PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexcloprostenolum ...........cccccveeevieeiiieencieeeeneeens 0,075 mg
(odpovida dexcloprostenolum natricum............. 0,079 mg)

Pomocné latky:
Chlorkresol........coouieiiiiieieeeeeeeeee 1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok.
Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy), prasata (prasnice) a kon¢ (klisny).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
Ptipravek je urceny:

Kravy:

Synchronizace nebo vyvolani fije;

Indukce porodu po 270. dnu biezosti;

Lécba ovarialni dysfunkce (perzistujici corpus luteum, luteélni cysta);

Lécba klinické endometritidy s pfitomnosti funkéniho corpus luteum a pyometry;
Lécba zpozdéné involuce délohy;

Indukce potratu az do 150. dne biezosti;

Vypuzeni mumifikovanych plodu.

Prasnice:
e Indukce porodu po 114. dnu biezosti.

Klisny:
e Indukce luteolyzy s funkénim corpus luteum.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich samic, pokud neni Zadouci vyvolat porod nebo potrat.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



Nepodavat zvifatim s projevy kardiovaskularniho, respiratniho nebo gastrointestinalniho
onemocnéni.

Nepodavat k indukci porodu u prasnic a krav s podezienim na tézky porod v ddsledku mechanické

obstrukce, nebo pokud mizeme oéekavat komplikace z divodu abnormalni polohy plodu.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Odezva krav na synchroniza¢ni protokoly neni homogenni ani mezi stady, ani v ramci stejného stdda a
muze se lisit v z&vislosti na fyziologickém stavu zviiete v dob¢ 1&Cby (citlivost a funkéni stav corpus
luteum, vek, fyzické kondice, interval od oteleni atd.).

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Vyvolani porodu nebo potratu mize zvysit riziko komplikaci, zadrZeni placenty, umrti plodu a
metritis. Ke sniZeni rizika anaerobnich infekei, které mohou souviset s farmakologickymi vlastnostmi
prostaglandind, je tfeba dbat na to, aby nedoSlo k injekénimu podani do kontaminovanych oblasti
kize. Pfed podanim dikladné odistit a dezinfikovat mista injekéniho podani.

V pripadé vyvolani fije u krav je nutna od 2. dne po injekénim podani odpovidajici detekce fije.
Vyvolani porodu u prasnic pfed 114. dnem biezosti mize zvysit riziko narozeni mrtvého plodu a
zvysit pocet prasnic, u nichz bude pii porodu nutnd manualni asistence.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim

Prostaglandiny typu F2o mohou byt absorbovany ktizi a mohou zptisobit bronchospasmus nebo potrat.
Téhotné Zeny, Zeny v plodném ve&ku, astmatici a lidé s bronchialnim nebo jinym respira¢nim
onemocnénim, by se méli pfi podavani pfipravku vyhnout kontaktu s nim nebo nosit jednorazové
nepropustné rukavice. Pfi manipulaci s piipravkem zabraiite nahodnému samopodani injekce nebo
kontaktu s ktzi.

V pripadé nahodného potiisnéni klize je tfeba zasazené misto ihned omyt mydlem a vodou.

Pokud by pfi ndhodném vdechnuti nebo injekci doslo k dusnosti, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Vyskyt anaerobni infekce je b&zny v pfipad€, Ze anaerobni bakterie proniknou do tkané v misté
injekéniho podani. To plati zejména v piipad¢ intramuskularniho podani u krav. Typické lokalni
reakce zptisobené anaerobni infekci jsou otok a krepitace v misté injekéniho podani. Pfi pouziti pro
indukci porodu mize dojit ke zvySenému vyskytu zadrzené placenty v zavislosti na dobé [éCby
vzhledem k datu zabteznuti.

Zmény v chovani u prasnic pozorované po lécbé pii vyvolani porodu jsou obdobné jako zmény
spojené s prirozenym porodem a obvykle odezni do 1 hodiny.

Nezéadouci ucinky u koni, v€etné poceni (které se pii 1écbe objevuje v pribéhu 20 minut po podani),
zvySené dechové a srde¢ni frekvence, priznaki koliky, vodnatého priijmu a deprese, se mohou objevit,
pokud jsou podavany vyjimecné vysoké davky. Nezadouci ucinky jsou vSak obvykle mirné a
prechodné.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
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Nepouzivat u biezich samic, pokud neni Zadouci vyvolat ukonéeni biezosti.
Pripravek lze pouzit bezpecn¢ béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

syntézu prostaglandind. Po podani pfipravku mtze byt zvySena aktivita jinych oxytocinovych
pripravkda.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Pouze intramuskularni podani.

KRAVY:
Jedna davka (2 ml) ptipravku pro toto (odpovidéd 150 pg d-kloprostenolu pro toto):

- Vyvolani Fije (také u krav se slabou nebo tichou fiji): jednu davku ptipravku podat po zjisténi
pritomnosti Zlutého téliska (6. - 18. den cyklu). Rije se obvykle objevi béhem 48 az 60 hodin.
Inseminace nasleduje 72 az 96 hodin po injekénim podani. Pokud neni zjevna fije, musi byt
podani ptipravku zopakovano 11 dni po prvnim injekénim podani.

- Synchronizace Fije: podat jednu davku pfipravku dvakrat (s intervalem 11 dnid mezi obéma
davkami). Pokracuje se proto dvéma umélymi inseminacemi v intervalech 72 a 96 hodin po druhé
davce.

Podle metodik pro synchronizaci ovulace (Ovsynch metodiky) se muze d-kloprostenol pouzit v
kombinaci s GnRH, s nebo bez progesteronu. Odpovédny veterinarni 1ékai rozhodne o vhodném
postupu, a to na zaklad¢ cile 1éCby, dle IéCeného stada a oSetrovanych zvitrat. Nasledujici metodiky
byly vyhodnoceny a mohou byt pouzity:

Kravy v fijovém cyklu:

- den 0: injekcni podani GnRH (nebo analogu).

- 7. den: injek¢ni podéani d-kloprostenolu (jedna davka piipravku).
- 9. den: injek¢ni podani GnRH (nebo analogu).

- 16 - 24 hodin poté provedeni umélé inseminace.

Alternativné u cyklujicich nebo necyklujicich krav a jalovic:

- den 0: zavedeni intravaginalniho téliska s progesteronem a injekéni poddni GnRH (nebo analogu).
- 7. den: vyjmuti intravaginalni télisko a injek¢éni podani d-kloprostenolu (jedna davka ptipravku).

- 9. den: injekéni podani GnRH (nebo analogu)

- 16 - 24 hodin poté provedeni umélé inseminace.

- Vyvolani porodu: podani jedné davky pripravku. K porodu obvykle dochazi béhem 30-60 hodin po
oSetfeni.

- Ovarialni dysfunkce (perzistentni corpus luteum, lutedlni cysta): pokud je zjiSténa piritomnost
zlutého téliska, poda se davka ptipravku a nasledné se inseminuje pifi prvni #iji po injekénim podani.
Pokud neni ziejma fije, provede se gynekologické vysSetieni a injekcni podani se opakuje 11 dni po
prvnim podéni. Inseminace musi byt vzdy provedena 72 — 96 hodin po injekénim podani.

- Klinické endometritidy s pritomnosti funkéniho corpus luteum, pyometra: poda se jedna davka
ptipravku. V ptipadé¢ potieby se 1écba po 10 dnech opakuje.



- Zpoidéna involuce délohy: aplikuje se jedna davka piipravku, a pokud se uzna za nezbytné,
provede se jedno nebo dvé po sobé jdouci oSetfeni ve 24 hodinovych intervalech.

- Vyvolani potratu: poda se jedna davka ptipravku v prvni polovin¢ biezosti.

- Mumifikovany plod: vypuzeni plodu je pozorovano béhem 3 - 4 dnl po podani jedné davky
pripravku.

KLISNY:
K indukci luteolyzy u klisen s funkénim corpus luteum: poda se jednorazove 1 ml pfipravku pro toto
(coz odpovida 75 pg d-kloprostenolu).

PRASNICE:

K wvyvolani porodu u prasnic: podd se 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, coz odpovida 75
mikrogramtim d-kloprostenolu pro toto, intramuskuldrné, ne diive nez 114. den biezosti. Injekeni
podani mize byt opakovano po 6 hodinach.

Gumova zitka na lahvi¢ce mlize byt bezpecné propichnuta az 20krat. Jinak by mélo byt pro injekéni
lahvicky o objemu 100 ml pouzivano automatické injekéni zatizeni nebo vhodné odbérné jehly, aby se
zabranilo nadmérnému propichnuti uzavéru.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani desetinasobku terapeutické davky nebyly pozorovany u krav a prasnic zadné nezadouci
reakce.

Obecné, velké preddvkovani mize zpiisobit nasledujici pfiznaky: zrychleny tep a dychani, zuzeni
pradusek, zvyseni télesné teploty, zvysené mnozstvi vyloucené fidké stolice a moci, slinéni a zvraceni.
Vzhledem k tomu, Ze nebylo zjisténo zadné specifické antidotum, doporucuje se v pripadé
predavkovani symptomatickd 1écba. Pfedavkovani nezrychli regresi zlutého téliska.

U klisen bylo zjisténo po podévani 3 nasobné terapeutické davky mirné poceni a ridka stolice.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)
Skot

Maso: Bez ochrannych lhit.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

Prasata

Maso: 1 den

Koné

Maso: 2 dny

Miléko: Bez ochrannych lhut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: jind gynekologika, prostaglandiny.
ATCvet kod: QG02ADI0.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je sterilni vodny roztok obsahujici pravotoCivy kloprostenol, synteticky
analog prostaglandinu F2a. PravotoCivy enantiomer, d-kloprostenol, je biologicky aktivni
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(luteolytickou) slozkou racemické molekuly kloprostenolu. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je priblizné
3,5krat u¢inngjsi nez podobné veterinarni 1é¢ivé piipravky obsahujici racemicky kloprostenol, a proto
muze byt pouzit v imérné nizsi urovni davky.

Béhem lutealni faze fijového cyklu indukuje d-kloprostenol pokles mnozstvi receptorti pro
luteiniza¢ni hormon (LH) ve vaje¢niku, coz vede k rychlé regresi zlutého téliska.

5.2 Farmakokinetické udaje

U krav byla nejvyssi koncentrace d-kloprostenolu v plazmé zjisténa 90 minut po podani (pfiblizné 1,4
pg/l). Biologicky polocas je 1 h 37 minut.
U prasnic je maximalni koncentrace v plazmé dosazeno béhem 30 - 80 minut po podani. Biologicky
polocas je ptiblizné 3 hodiny a 12 minut.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorkresol
Hydroxid sodny
Kyselina citronova
Ethanol (96 %)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptripravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
- sklenéné lahvicky: 30 mésict

- HDPE obal: 18 mé&sict.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25°C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva sklenéna lahvicka typu I (2 ml), bezbarva sklenéna lahvicka typu II (10 ml a 20 ml) a
prihledny, vysokohustotni polyetylenovy (HDPE) obal (100 ml), uzaviené chlorobutylovou zatkou
typu I, potazenou fluoroplastickym filmem a hlinikovou pertli, v kartonové krabicce.

Velikost baleni:

krabicka s 15 lahvickami o velikosti 2 ml
krabicka s 60 lahvickami o velikosti 2 ml
krabicka s 1 lahvickou o velikosti 10 ml
krabicka s 1 lahvickou o velikosti 20 ml
krabicka s 1 HDPE obalem o velikosti 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miiZze byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni
organismy.
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