PAKKAUSSELOSTE
Dalmaprost vet 0,075 mg/ml inje ktioneste, linos naudalle, sialle ja hevoselle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italia.

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dalmaprost vet 0,075 mg/ml mjektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle
d-kloprostenoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi millilitra sisaltda:
Vaikuttava aine:

d-kloprostenoli...............ccoevieiiiiiiiinnnn.. 0,075 mg
(vastaa d-kloprostenolinatriumia....................0,079 mg)
Apuaine:

kloorikresoh. .............coooiiiiiiiii 1 mg

Kirkas, vériton liuos, einikyvid hiukkasia.

4. KAYTTOAIHEET
Valmiste on tarkoitettu:

Lehma:

o kiiman synkronointi tai kdynnistiminen

o synnytyksen kdynnistdiminen timeyden kestettyd 270 paivaa

o munasarjojen toimintahdirion hoito (pysyvé keltarauhanen, keltarauhasrakkula)

o klimisen kohdun limakalvon tulehduksen (endometriitti) hoito, kun lehmélld on toimiva
keltarauhanen ja kohtutulehduksen (pyometra) hoito

o viivastyneen kohdun palautumisen hoito poikimisen jilkeen

o timeyden keskeytys kun timeys on kestdnytalle 150 paivaa

o muumioituneiden sikididen poistaminen

Emakko:
o synnytyksen kdynnistiminen kun tineys kestdnyt yli 114 paivaa

Tamma:
o keltarauhasen surkastumisen (luteolyysi) aikaansaaminen, kun keltarauhanen on toimiva

5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kayttdd tineille eldimille, ellei tarkoituksena ole synnytyksen kdynnistdminen tai tineyden

keskeyttdminen.
Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa antaa eldimille, joilla on sydidn- ja verisuoni-, hengityselin- tai maha-suolikanavan vaivoja.



Ei saa antaa synnytyksen kidynnistimiseen emakoille eikéd lehmille, jos epdilliin mekaanisesta esteesté
johtuvaa synnytyshéiriotd (dystokia) taijos ongelmia on odotettavissa sikion virheasennon takia.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Anaerobiset infektiot ovat yleisid, jos anaerobisia bakteereja pddsee injektiokohdasta kudokseen. Tamé
koskee etenkin injektiota lihakseen, erityisesti lehmilld. Tyypillisid anaerobisen infektion
paikallisreaktioita ovat injektiokohdan turvotus ja ritind. Kun valmistetta kiytetddn synnytyksen
kaynnistdmiseen, riippuen kiyton ajankohdasta suhteessa tiineyden kestoon, voi jilkeisten jaidminen
lisdéntyd.

Porsimisen kdynnistimisen jalkeen emakoilla havaitut kdyttdytymismuutokset ovat samankaltaisia
kuin luontaisesti alkaneeseen porsimiseen Littyvit muutokset ja hdvidvit yleensé tunnin kuluessa.

Hevosilla saattaa esiintyéd haittavaikutuksena mm. hikoilua (ilmenee 20 minuutin kuluessa annosta),
hengitys- ja syketiheyden nopeutumista, vatsakipuja, vetistd ripulia ja alakuloisuutta, kun annetaan
poikkeuksellisen suuria annoksia. Haittavaikutukset ovat kuitenkin yleensi lievid ja ohimenevid.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlidkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit myds
ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmdd kdyttien {www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (lehmé), sika (emakko) ja hevonen (tamma).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Vai lihakseen.

LEHMA:
Valmistetta annetaan yksi annos (2 ml) per eldin (vastaa 150 mikrog d-kloprostenolia per eldin):

- Kiiman kéynnis timinen (myo6s lehmilld, joilla on heikko tai hiljainen kiima): Yksiannos
valmistetta annetaan keltarauhasen toteamisen jilkeen (kierron 6.—18. péivd). Kiima alkaa
yleenséd 48—60 tunnin kuluessa. Siemennys tehdddn 72—96 tunnin kuluttua injektiosta. Jos
kimaa eiilmene, valmistetta on annettava uudelleen 11 péivin kuluttua ensimmaisesté
injektiosta.

- Kiiman synkronointi: Yksiannos valmistetta annetaan kahdesti (annokset annetaan 11 pdivin
vilein). Tastd syystd keinosiemennyksid tehddan kaksi, 72 ja 96 tunnin kuluttua toisesta
injektiosta.

D-kloprostenolia voidaan kéyttdé ovulaation synkronointiohjelmissa (Ovsynch-ohjelmissa) yhdessa
GnRH:n kanssa, progesteronin kanssa tai ilman. Hoitava eldinlidkéari paattdd kaytettdvan ohjelman



hoidon tavoitteen ja hoidettavan karjan perusteella. Seuraavat ohjelmat on arvioitu ja soveltuvat
kéytettdviksi:

Sykloivat lehmit:

- Paiva 0: injisoidaan GnRH (tai analogi).

- Pédiva 7: injisoidaan d-kloprostenoli (yksi annos valmistetta).
- Piivd 9: mjisoidaan GnRH (tai analogi).

- 16-24 tunnin kuluttua tehddén keinosiemennys.

Vaihtoehto sykloiville tai ei-sykloiville lehmille ja hiehoille:

- Piiva 0: asetetaan eméttimeen progesteronikierukka ja injisoidaan GnRH (tai analogi).

- Paiva 7: poistetaan ematinkierukka ja injisoidaan d-kloprostenoli (yksi annos valmistetta).
- Pdiva 9: injisoidaan GnRH (tai analogi).

- 16-24 tunnin kuluttua tehddén keinosiemennys.

- Synnytyksen kiynnis timinen: Annetaan yksiannos valmistetta. Synnytys tapahtuu yleensa
30-60 tunnin kuluttua annosta.

- Munasarjojen toimintahéirio (pysyvi keltarauhanen, keltarauhasrakkula): Keltarauhasen
toteamisen jialkeen annetaan yksi annos valmistetta ja siemennetddn ensimméisen
injektionjdlkeisen kiiman aikana. Jos kiimaa ei ilmene, on tehtdva tarkempi gynekologinen
tutkimus, ja valmistetta on annettava uudelleen 11 pdivdn kuluttua ensimméisesti injektiosta.
Siemennetiddn 72—96 tunnin kuluttua injektiosta.

- Kliinine n kohdun limakalvon tule hdus (endometriitti), kun keltarauhanen on toimiva,
pyometra: Annetaan yksi annos valmistetta. Hoito toistetaan tarvittaessa 10 pdivan kuluttua.

- Viivis tynyt kohdun palautuminen poikimisen jilkeen (involuutio) Annetaan yksiannos
valmistetta ja tarvittaessa vield yksi tai kaksi perdkkaistd annosta 24 tunnin vélein.

- Tiineyden keskeyttiminen: Anna yksiannos valmistetta tineyden ensimméiselld puoliskolla.
- Muumioitunut sikié: Anna yksiannos valmistetta. Sikid poistuu 3—4 péivin kuluttua annosta.
TAMMAT:

Keltarauhasen surkastuttaminen tammoilla, joilla on toimiva keltarauhanen: annal mln kertainjektio
valmistetta per eldin (vastaa 75 mikrog d-kloprostenolia).

EMAKOT:

Synnytyksen kdynnistdminen emakoilla: valmistetta annetaan 1 ml (vastaa 75 mikrog d-
kloprostenolia) lihakseen per eldin kun timeys on kestinyt vihintdén 114 péivdd. Injektio voidaan
toistaa 6 tunnin kuluttua.

Injektiopullon kumitulppa voidaan Evistdé turvallisesti enintddn 20 kertaa. Muissa tilanteissa 100 mln
injektiopullojen kanssa on kdytettdva automaattiruiskua tai sopivaa lidkkeenottokanyylid tulpan
liallisen ldvistimisen estdmiseksi.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei ole.

10. VAROAIKA

Nauta



Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla tuntia.

Sika
Teurastus: 1 vrk.

Hevonen
Teurastus: 2 vrk.
Maito: nolla tuntia.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd alle 25 °C.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pakkauksessa ja ulkopakkauksen etiketissd merkinndn EXP jilkeen. Erdéntymispdivalld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen lavistimisen jilkeen: 28 vuorokautta.

(avaamisen) jilkeen, lasketaan tissé pakkausselosteessa ilmoitetun, ensimméisen avaamisen
jalkeisen kestoajan avulla. Tdmé havityspdivd on merkittdvi sille etiketissé osoitettuun

kohtaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Lehmien vaste synkronointiohjelmiin eiole samanlainen eri karjojen vililli eikd samassa karjassa ja
se voi vaihdella riippuen eldimen fysiologisesta tilasta késittelyhetkelld (keltarauhasen herkkyys ja
toiminnallinen tila, ikd, fyysinen kunto, aikavili poikimisesta jne.).

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Synnytyksen kdynnistiminen ja tineyden keskeyttiminen voi suurentaa komplikaatioiden kuten
jalkeisten jadmisen (istukkaretentio), sikibkuoleman ja kohtutulehduksen (metriitti) riskid.

Injisointia saastuneiden ihoalueiden ldpi on viltettdva mahdollisesti prostaglandiinien farmakologisiin
ominaisuuksiin littyvien anaerobisten infektioiden riskin pienentdmiseksi. Injektiokohta on
puhdistettava ja desinfioitava huolellisesti ennen injisointia.

Kiiman kdynnistiminen lehmilld: riittdvat kiimanseuranta on tarpeen alkaen 2 pdivad injektion jilkeen.
Synnytyksen kdynnistiminen emakoilla ennen kuin tiineys on kestdnyt 114 pdivdé saattaa johtaa
sikibkuoleman riskin suurenemiseen ja manuaalisen porsimisavun tarpeeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

F2a-tyypin prostaglandiinit voivat imeytyd ihon ldpi ja aiheuttaa keuhkoputkien supistumista
(bronkospasmi) tai keskenmenon.

Raskaana olevien naisten, naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, ja henkildiden, joilla on astma,
keuhkoputkivaivoja tai muita hengitystievaivoja, on véltettdva kontaktia valmisteen kanssa tai
kaytettava kertakayttdisid, lipdisemattomid kdsineitd antaessaan valmistetta. Valmisteen kisittelyssé
on noudatettava varovaisuutta itseensi pistimisen ja ihokontaktin vélttdmiseksi.

Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, alue on pestdvi vilittomésti saippualla ja vedelld.

Jos tahattomasta inhalaatiosta tai injektiosta aiheutuu hengenahdistusta, kddnny ladkérin puoleen ja
naytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.



Tineys ja imetys

Ei saa antaa tiineille eldimille, ellei tavoitteena ole tineydenkeskeytys.
Valmisteen kdyttd on turvallista maidonerityksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Valmistetta ei saa antaa yhdessé tulehduskipuliikkeiden kanssa,silli ne estdvét luontaista
prostaglandiinisynteesid. Muiden oksitosiinisten aineiden vaikutus voi voimistua valmisteen annon
jalkeen.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet)

Lehmilld ja emakoilla ei imoitettu haittavaikutuksia, kun terapeuttinen annos annettiin
kymmenkertaisena.

Yleisesti ottaen suuri yliannostus voi aiheuttaa seuraavia oireita: syke- ja hengitystiheyden
nopeutuminen, keuhkoputkien supistumista (bronkokonstriktio), ruuminlimmon nousu, 16ysien
ulosteiden ja virtsan médéran suureneminen, kuolaaminen ja oksentelu. Spesifistd vastalidkettd ei
tunneta, joten yliannostustapauksessa oireenmukainen hoito on suositeltavaa. Yliannostus ei nopeuta
keltarauhasen surkastumista.

Tammoilla havaittiin kohtalaista hikoilua ja ldysid ulosteita, kun terapeuttinen annos annettiin
kolminkertaisena.

Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi. Naméi toimenpiteet on tarkoitettu
ympdristén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
02.12.2021
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Kotelo, jossa 15 kpl 2 mln injektiopulloja
Kotelo, jossa 60 kpl 2 mln injektiopulloja
Kotelo, jossa yksi 10 mln njektiopullo
Kotelo, jossa yksi 20 mln injektiopullo
Kotelo, jossa yksi 100 mln HDPE-pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétti ole markkinoilla.
Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 PAROLA



BIPACKSEDEL
Dalmaprost vet 0,075 mg/ml, mjektionsvdtska, 10sning, for ndtkreatur, svin och hést
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV

TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italien.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dalmaprost vet 0,075 mg/ml, mjektionsvétska, I6sning, for nétkreatur, svin och hdst
d-kloprostenol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml mnehéller:

AKtiv substans:

d-kloprostenol ................ccoiiiiiiiia, 0,075 mg
(motsvarande d-kloprostenohatrium........ 0,079 mg)
Hjilpadmnen:

KlorkresoL.......covviviiiiiiii e 1 mg

Klar firglos I6sning, utan synliga partiklar.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Lakemedlet ar avsett for:

Ko:

Synkronisering eller induktion av brunst.

Induktion av kalvning senare dn dag 270 1 driktigheten.

Behandling av stord dggstocksfunktion (kvarstdende gulkropp, luteincysta).
Behandling av livmoderslemhinneinflammation (klinisk endometrit) vid
ndrvaro av aktiv gulkropp och varansamling i livmodern (pyometra).
Behandling av fordrdjd involution av livmoder.

Induktion av abort upp till dag 150 1 dréktigheten.

Utdrivning av mumifierade foster.

Sugga:
e Induktion av grisning senare dn dag 114 i dréktigheten.

Sto:
e Induktion av tillbakabildning av gulkropp (luteolys) hos ston med aktiv gulkropp.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand mte till driktiga djur, utdver fall dér induktion av forlossning eller abort ér

onskvart.

Anvind inte vid Overkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjélpdmnena.

Anvind mte till djur med hjart-kérlproblem, problem med andningsvidgarna eller mag-
tarmproblem.

Anvind inte for att inducera fOrlossning hos suggor eller kor med misstinkta
forlossningskomplikationer (obstruktiv dystoki) eller forvintade problem till folid av
felige hos foster.

6. BIVERKNINGAR

Forekomst av anaerob infektion &dr vanlig om anaeroba bakterier penetrerar vivnaden
vid mjektionsplatsen. Detta giller sdrskilt intramuskuldr mjektion och i synnerhet kor.
Typiska lokala reaktioner vid anaerob infektion &r svullnad och knastrande ljud vid
mjektionsplatsen. Vid induktion av forlossning kan forekomst av kvarbliven efterbord
oka, beroende pé tidpunkten 1 driktigheten irelation till tidpunkten for behandling.

Hos suggor kan beteendefordndringar observeras efter induktion av grisning. Dessa
liknar beteenden vid naturlig grisning och avtar vanligen inom en timme.

Hos hést har svettnngar (mnom 20 minuter efter behandling), ©kad andnings- och
hjartfrekvens, koliksymptom, vattning diarré och nedstimdhet pavisats efter att mycket
hoga doser givits. Biverkningar &r dock vanligen lindriga och 6vergdende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler dn 1 men firre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men firre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler dn 1 men firre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (firre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller
om du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.
Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:

For Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

For Finland :
www.fimea. fi/web/sv/veterinar



http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
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DJURSLAG

Notkreatur (ko), svin (sugga) och hist (sto).

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Endast for ntramuskuldr admmnistrering.

KOR:
Administrera en dos (2 ml) av likemedlet per djur (motsvarande 150 mikrogram d-
kloprostenol per djur).

Induktion av brunst (dven hos kor med svag eller tyst brunst): administrera en dos
av likemedlet efter pavisande av gulkropp (brunstcykel dag 6-18). Brunst uppstir
vanligen inom 48-60 timmar. Fortsétt darefter med insemination 72-96 timmar efter
mjektion. Om brunsten uteblir behover likemedlet administreras igen 11 dagar efter
den forsta injektionen.

Brunstsynkronisering: admmistrera en dos av likemedlet vid tva tillfillen med 11
dagar mellan doserna. Fortsdtt ddrefter med tvd inseminationer vid 72 respektive 96
timmar efter den andra injektionen.

For synkronisering av ovulation kan d-kloprostenol anvéindas i kombination med
gonadotropinfrisittande hormon (GnRH) med eller utan progesteron (Ovsynch
protokoll). Ansvarig veterindr faststiller protokoll utifrdn besdttning, djur och
behandlingsmal. Foljande tva protokoll har utvdrderats och kan anvéndas:

For kor med cyklisk dggstocksaktivitet:

- Dag 0: injektion av GnRH (eller analog)

- Dag 7: mjektion av d-kloprostenol (en dos av likemedlet)
- Dag 9: mjektion av GnRH (eller analog)

- Efter 16-24 timmar genomfors insemination

Alternativ for kor och kvigor med eller utan cyklisk &dggstocksaktivitet:

- Dag 0: applicering av vagmnalinligg med progesteron och mjektion av GnRH
(eller analog)

- Dag 7: avligsnande av vagmnalinligg och mjektion av d-kloprostenol (en dos av
lakemedlet)

- Dag 9: injektion av GnRH (eller analog)

- Efter 16-24 timmar genomfors nsemination

Induktion av kalvning: administrera en dos av likemedlet. Kalvning sker vanligen
mnom 30-60 timmar frdn behandling.

Stord idggstocksfunktion (kvarstiende gulkropp, lutealcysta): admmistrera en
dos av likemedlet nir en gulkropp har pavisats och inseminera vid ndstkommande
brunst. Vid utebliven brunst genomfor en gynekologisk undersdkning och upprepa
administrering av likemedlet 11 dagar efter den forsta ijektionen. Inseminera 72-
96 timmar efter injektion.



9.

10.

11.

Livmoderslemhinneinflammation (klinisk endometrit) vid narvaro av aktiv
gulkropp, varansamling i livmodern (pyometra): administrera en dos av
likemedlet. Vid behov upprepas behandlingen efter 10 dagar.

Fordrojd involution av livmoder: administrera en dos av likemedlet. Vid behov
upprepas behandlingen en till tvd gdnger med 24 timmars intervall

Induktion av abort: administrera en dos av likemedlet under den fOrsta halvan av
dréktigheten.

Mumifierat foster: administrera en dos av likemedlet. Utdrivning av fostret sker
vanligen nom 3 — 4 dagar efter behandling.

STON:

For induktion av tillbakabildning av gulkropp (luteolys) hos ston med aktiv gulkropp
administrera en dos (I ml) av likemedlet per djur (motsvarande 75 mikrogram d-
kloprostenol per djur).

SUGGOR:

For induktion av grisning administrera 1 ml av likemedlet per djur, motsvarande 75
mikrogram d-kloprostenol per djur) intramuskuldrt, tidigast efter 114 dagars driktighet.
Behandlingen kan upprepas efter 6 timmar.

Gummiproppen kan punkteras upp till 20 ganger utan sdkerhetsrisk. For att undvika for
minga punkteringar av 100 ml flaskan rekommenderas automatisk doseringsspruta eller

lamplig uppdragningskanyl.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.

KARENSTIDER

Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.
M;jolk: noll timmar.

Svin
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Hastar
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mjolk: noll timmar.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.



12.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Anvind inte detta likemedel
efter utgdngsdatumet, pa flaskan och kartongetiketten efter EXP. Utgangsdatumet é&r
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet 1 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Nar mjektionsflaskan Oppnas for forsta gngen ska datumet for nér kvarvarande
lakemedel ska kastas rdknas ut genom att anvinda hallbarheten for 6ppnad
forpackning som anges i denna bipacksedel. Datum for kassering bor skrivas pa avsett

utrymme pa etiketten.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag

Kornas respons pa synkroniseringsprotokoll kan skilja sig bade mellan beséttningar
och mom samma besittning. Variationer kan bero pa djurets fysiologiska tillstind wvid
behandlingstillfillet (sdsom alder, allmintillstand, intervall fran kalvning samt
gulkroppens funktionella status).

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Induktion av forlossning och abort kan O6ka risken for komplikationer, kvarbliven
efterbord, fosterddod och livmoderinflammation (metrit).

Farmakologiska egenskaper hos prostaglandiner kan oka risken for anaeroba infektioner
vid mjektionsplatsen. For att minska risken undvik mjektion vid smutsigt hudomrade
samt tvitta och desinficera njektionsplatsen infor administrering.

Vid induktion av brunst hos kor dr Amplig brunstkontroll nédvéindig frdn andra dagen
efter behandling.

Induktion av grisning tidigare &n 114 dagars driktighet kan resultera i okad risk for
dodfodslar och behov av manuell grisningshjilp.

Sarskilda forsiktichetsdtgirder fOor personer som ger likemedlet till djur

Prostaglandiner av typ F2a kan absorberas via huden och kan orsaka kramp i luftréren
(bronkkonstriktion) eller missfall.

Gravida kvinnor, fertila kvmnnor, astmatiker och personer med luftvigs- eller andra
andningsproblem ska undvika kontakt med eller anviinda skyddande engéngshandskar
vid hantering av likemedlet. Undvik sjélvinjektion och hudkontakt vid hantering av
lakemedlet.

Vid kontakt med huden ska omradet tvittas omedelbart med tvdl och vatten.

Om andndd uppstéar efter inhalation eller njektion, uppsok genast likareoch visa
bipacksedeln eller etiketten.

Anviandning under driktichet och laktation

Anvand inte under driktighet, om inte behandlingen avser att avsluta dréiktigheten.
Lékemedlet kan anvindas under laktation.

Andra likemedel och Dalmaprost vet

Admnistrera mte likemedlet tillsammans med icke-steroida antinflaimmatoriska
likemedel (NSAID) eftersom dessa hdmmar endogen prostaglandinsyntes. Vid
administrering av produkten kan effekten av andra livmodersammandragande
(oxytociska) medel oka.
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Overdosering (symtom, akuta dtgdrder, motgift)

Hos kor och suggor som administrerats 10 ginger den terapeutiska dosen
rapporterades inga biverkningar. Generellt kan en stor 6verdos orsaka dkad puls och
andningsfrekvens, kramp i luftréren (bronkkonstriktion), ¢kad kroppstemperatur,
Okade mingder 10s avforing och urin, salivering och krakningar. Vid fall av
overdosering rekommenderas symptomatisk behandling da specifikt motgift saknas.
Hogre dos dn den rekommenderade péaskyndar mte tillbakabildning av gulkroppen.
Hos ston som administrerades tre gnger den terapeutiska dosen pavisades mattlig
svettning och 16s avforing.

Blandbarhetsproblem

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel mnte blandas med andra likemedel

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska mnte kastas i avloppet eller bland hushillsavfall. Fraga veterindren hur
man gor med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder &r till for att skydda
miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
02.12.2021
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 15 injektionsflaskor om 2 ml
Kartong med 60 injektionsflaskor om 2 ml
Kartong med 1 mjektionsflaska om 10 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 20 ml
Kartong med 1 plastflaska (HDPE) om 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 PAROLA
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