SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og hross.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

D-kloprostenol 0,075 mg
(jafngildir 0,079 mg af d-kl6prostendlnatrium)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjdlparefni og énnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

K16rokresol 1 mg

Natrium hydroxid

Sitrénusyra

Etandl (96 %)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn, an synilegra agna.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (kyr), svin (gyltur) og hross (hryssur).

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum
Dyralyfid er @tlad fyrir:

Kyr:

A0 samstilla eda drva gangmal;

A0 setja af stad burd eftir 270. dag medgongu;

Meoferdar vid vanstarfsemi eggjastokka (vidvarandi gulbui, gulblisblodrum);
Meoferdar vid kliniskri legslimubolgu ef starfhaft gulbt er til stadar og legbolgu;
Medferdar vid seinkudum samdreetti legs (uterine involution);

A0 setja af stad fosturlat a allt ad 150. degi medgongu;

Losun & steinfostrum (mummified foetuses).

Gyltur:
o A0 setja af stad got eftir 114. dag medgongu.

Hryssur:
o A0 setja af stad gulbusrof (luteolysis) hja dyrum med starthaeft gulbu.

3.3 Frabendingar

Notid ekki handa pungudum kvendyrum, nema atlunin sé ad setja af stad faedingu eda fosturlat.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.




Notid ekki handa dyrum me0 hjarta-, 6ndunarfzera- eda meltingarfaerakvilla.

Notid ekki til ad setja af stad fadingu hja gyltum eda kim med grun um faedingarerfidleika (dystocia)
af voldum hindrunar eda ef buist er vid erfidleikum vegna 6edlilegrar stoou fosturs.

3.4 Sérstok varnadaroro

Hja kiim er svorun vid samstillingu & gangmalum ekki alltaf eins, hvorki hja sama dyri, milli hjarda né
innan sému hjardar, og fer hun eftir lifedlisfredilegu astandi dyrsins pegar lyfid er gefid (nemi og
starfreenu 4standi gulbus, aldri, likamlegu astandi, timabili fra sidasta burdi o.s.frv.).

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef feeding eda fosturlat eru sett af stad getur pad aukid hettu 4 fylgikvillum, fylgjuteppu (retained
placenta), fosturdauda og legbdlgu (metritis).

Til ad draga Ur hattu & sykingum af voldum loftfalinna sykla, sem geetu tengst lyfjafreedilegum
eiginleikum prostaglandina, skal gaeta pess ad sprauta ekki gegnum o6hreina hid. Hreinsa a stungustadi
og sotthreinsa a0ur en lyfid er gefid.

Vid 6rvun gangmala hja kiim: naudsynlegt er ad beita fullneegjandi beidslisgreiningu (heat detection)
fra 60rum degi eftir gjof lyfsins.

Ef got er sett af stad hja gyltum fyrir 114. dag medgongu getur pad aukid heettu a4 andvana goti og porf
fyrir adstod vid got.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Prostaglandin af tegund F2a geta frasogast gegnum huo og valdid berkjukrampa eda fosturlati.
beir sem medhondla dyralyfid purfa ad gaeta varudar til ad fordast ad sprauta sig med pvi fyrir slysni
eda fa pad 4 huo.

Pungadar konur, konur & barneignaraldri, astmasjuklingar og einstaklingar med berkjuvandamal eda
onnur dndunarferavandamal attu ad fordast snertingu vid dyralyfid pegar pad er medhondlad eda nota
hlifdarbunad sem samanstendur af 6gegndrapa einnota honskum pegar dyralyfio er gefid.

Ef dyralyfio berst 4 hud fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Berist dyralyfio 4 hud fyrir slysni 4 ad pvo hudsvadio tafarlaust med sadpu og vatni.

Ef ma0i kemur fram vegna pess ad viokomandi hefur andad ad sér lyfinu eda sprautad sig med pvi
fyrir slysni skal tafarlaust leita til laknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbdir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir (kyr):

Algengar Syking 4 stungustad' (proti 4 stungustad, brak (Crepitus))
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
meodferd):

Tioni ekki pekkt (ekki hegt a0 aetla Fylgjuteppa’
tidni 0t fra fyrirliggjandi gdgnum):

! Vegna loftfelinna sykinga, einkum vid gjof lyfsins { vodva.
2 Tidni fylgiteppu getur aukist ef lyfid er notad til ad setja af stad feedingu, eftir pvi hvener lyfid er
gefid midad vid dagsetningu getnadar.

Svin (gyltur):

| Algengar | Syking 4 stungustad' (proti 4 stungustad, brak (Crepitus))




(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

meodferd):

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad daetla Fylgjuteppa?
tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum): Atferlisroskun®

! Vegna loftfeelinna sykinga, einkum vid gjof lyfsins { vodva.

2 Tidni fylgiteppu getur aukist ef Iyfid er notad til ad setja af stad faedingu, eftir pvi hvenar lyfid er
gefid midad vid dagsetningu getnadar.

3 Hefur sést eftir lyfjagjof til ad koma af stad goti. Breytingarnar eru svipadar peim sem tengjast
edlilegu goti og hatta peer yfirleitt innan 1 klukkustundar.

Hestar (hryssur):

Algengar Syking 4 stungustad' (proti 4 stungustad, brak (Crepitus))
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

meodferd):

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad detla | Fylgjuteppa?

tioni at fra fyrirliggjandi gégnum): Aukin svitamyndun®*

Aukin 6ndunartidni*

Aukin hjartslattartioni*

Opagindi i kvidarholi*, vatnskenndur nidurgangur*
Depurd*

' Vegna loftfelinna sykinga, einkum vid gjof lyfsins i vodva.

2 Tidni fylgiteppu getur aukist ef lyfid er notad til ad setja af stad faedingu, eftir pvi hvenar lyfid er
gefid midad vid dagsetningu getnadar.

3Koma fram innan 20 minttna eftir gjof lyfsins.

4 Getur gerst pegar 6venjulega storir skammtar eru gefnir. Aukaverkanir eru p6 yfirleitt veegar og
timabundnar.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum
4 innri umbudum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma ekki nota & medgdngunema etlunin sé ad binda enda 4 pungunina.
Dyralyfid ma nota medan & mjolkurgjof stendur.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki a a0 gefa dyralyfido asamt bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum), par sem pau hamla
myndun prostaglandina i likamanum. Virkni annarra legherpandi (oxytocic) lyfja getur aukist eftir ad
dyralyfio er gefid.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 1 vodva.

KYR:

Gefa 4 hverju dyri einn skammt (2 ml) af dyralyfinu (jafngildir 150 pg af d-kloprostenoli handa hverju
dyri):

- Orvun gangmala: (einnig hja kim sem beida vaegt eda an ummerkja (weak or silent heat)): gefa

4 einn skammt af dyralyfinu eftir ad synt hefur verid fram 4 ad gulbu sé til stadar (6. -18. dag
gangmalahrings). Kyrin beidir yfirleitt innan 48-60 klukkustunda. Sidan 4 ad sada kuna




72-96 klukkustundum eftir lyfjagjofina. Ef ekki verdur vart vid gangmal parf ad endurtaka gjof
dyralyfsins 11 dégum eftir fyrsta skammtinn.

- Samstilling gangmala: gefa 4 einn skammt af dyralyfinu 1 tvo skipti (11 dagar eiga ad lida milli
skammtanna). Sidan 4 ad seda kuna tvisvar, 72 og 96 klukkustundum eftir sidari inndelinguna.
Nota mé d-kléprostendl asamt GnRH, med eda an progesterons, i medferd til ad samstilla egglos
(Ovsynch adferdir). Dyralaeknirinn sem annast medferdina akvedur hvada adferd er notud, eftir
pvi hvert markmid medferdarinnar er og hvada hjord og dyr 4 ad medhondla. Eftirtaldar adferdir
hafa verid metnar og ma nota par:

Hja kiim 1 gangmalahring:
- Dagur 0: gefa 4 GnRH (eda hlidstaedu).
- Dagur 7: gefa a d-kloprostendl (einn skammt af dyralyfinu).
- Dagur 9: gefa 4 GnRH (eda hlidstaou).
- seda a ktina 16-24 klukkustundum sidar.

Hja kiim og kvigum, hvort sem peer eru i gangmalahring eda ekki:
- Dagur 0: setja 4 inn skeidarsvamp til ad gefa progesteron og gefa GnRH (eda hlidsteedu)
med inndaelingu.
- Dagur 7: fjarleegja a skeidarsvamp og gefa d-kldprostendl (einn skammt af dyralyfinu)
med inndaelingu.
- Dagur 9: gefa 4 GnRH (eda hlidstaedu).
- seda a kina/kviguna 16-24 klukkustundum sioar.

- Burdur settur af stad: gefa 4 einn skammt af dyralyfinu. Burdur fer yfirleitt af stad innan
30-60 klukkustunda eftir gjof lyfsins.

- Meofero vio vanstarfsemi eggjastokka (viovarandi gulbu, gulbisblodrur): pegar gulbu hefur
greinst 4 ad gefa einn skammt af dyralyfinu og s&da kuna sidan 4 fyrsta gangmali eftir
lyfjagjofina. Ef ekki verdur vart vid gangmal 4 ad skoda exlunarfeeri kyrinnar frekar og endurtaka
lyfjagjofina 11 dogum eftir fyrsta skammtinn. Sada verdur kina 72-96 klukkustundum eftir gjof
lyfsins.

- Medoferd vid kliniskri legslimubolgu, ef starfhzeft gulbu er til stadar, og legbolgu: gefa 4 einn
skammt af dyralyfinu. Endurtaka lyfjagjofina eftir 10 daga ef pad er naudsynlegt.

- Seinkadur samdrattur legs: gefa 4 einn skammt af dyralyfinu og endurtaka lyfjagjofina einu
sinni eda tvisvar 4 24 klukkustunda fresti ef pad er talid naudsynlegt.

- Fosturlat sett af stad: gefa 4 einn skammt af dyralyfinu, a fyrri helmingi medgongu.

- Losun 4 steinféstrum: vart verdur vid uthreinsun fostursins 3-4 dogum eftir gjof eins skammts af
dyralyfinu.

HRYSSUR:
Til ad setja af stad gulbusrof (luteolysis) hja hryssum me0 starfhaeft gulba: gefa a hverju dyri staka
inndaelingu sem nemur 1 ml af dyralyfinu (jafngildir 75 pg af d-kloéprostenoli).

GYLTUR:

Til a0 koma af stad goti hja gyltum: gefa 4 hverju dyri 1 ml af dyralyfinu, sem jafngildir 75 pg af
d-kloprostendli, i vodva, ekki fyrr en & 114 degi medgodngu. Endurtaka ma lyfjagjofina eftir

6 klukkustundir.

Ohztt er ad stinga allt ad 20 sinnum gegnum tappa hettuglassins. Vid gjof dyralyfsins ar 100 ml
glosum tti ad nota sjalfvirkan sprautubiinad eda hentuga nal til ad draga lyfid upp Ur glasinu, til ad
fordast ad stinga of oft gegnum tappann.



3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)

Ekki hefur verid tilkynnt um neinar aukaverkanir hja kiim eda gyltum vid 10-falda radlagora skammta.
Almennt geeti mikil ofskommtun valdid einhverjum eftirtalinna einkenna: aukinni hjartslattar- og
Oondunartioni, berkjusamdraetti, haekkudum likamshita, auknu magni af linum saur og pvagi, slefi og
uppkostum. Par sem ekkert sértaekt moteitur er pekkt a ad veita medferd samkvemt einkennum vid
ofskommtun. Ofskdmmtun mun ekki hrada hrérnun (regression) gulbus.

Hjé hryssum séust midlungi mikil svitamyndun og linur saur pegar dyralyfid var gefio i 3-foldum
radlogdum skdmmtum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu 4
onzmismyndun

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir
Kjot og innmatur: Null dagar.
Mjolk: Null klukkustundir.

Svin
Kjot og innmatur: 1 dagur

Hross
Kjot og innmatur: 2 dagar
Mjolk: Null klukkustundir.

4. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1  ATCvet kédi: QG02AD0.
4.2  Lyfhrif

Dyralyfid er s2fd vatnslausn sem inniheldur haegrisnunings (dextrorotatory) kloprostendl, tilbuna
hlidstaedu prostaglandins F2a. Haegrisniinings handhverfan (enantiomer), d-kloprostenol, er
liffreedilega virka (gulbusrjufandi) sameindin i blondu af handhverfum kloprostendls (racemic
mixture). Dyralyfid er u.p.b. 3,5 sinnum virkara en svipud dyralyf sem innihalda blondu af
handhverfum kloprostenols og er pvi haegt ad gefa pad 1 hlutfallslega minni skommtum.

A gulbusstigi gangmalahringsins orvar d-kloprostendl fakkun vidtaka fyrir gulbusérvandi hormén
(LH (luteinizing hormone)) i eggjastokkum, sem leidir til hradrar hrérnun gulbusins.

4.3 Lyfjahvorf

Hja kim maldist hamarkspéttni d-kloprostendl i plasma 90 minatum eftir gjof lyfsins med inndaelingu
(u.p.b. 1,4 pg/l). Helmingunartimi brotthvarfs er 1 klukkustund og 37 minutur.

Hja gyltum naest hamarkspéttni i plasma innan 30-80 mintitna eftir gjof lyfsins med inndaelingu.
Helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 3 klukkustundir og 12 minttur.

5. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.



5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum:

- hettuglos ar gleri: 30 manudir;

- ilat ar HDPE: 18 manudir.

Geymslupol eftir ad innri umbtdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vio legri hita en 25°C.
Geymid hettuglas 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Litlaust hettuglas tr gleri af tegund I (2 ml), litlaus hettuglds ar gleri af tegund II (10 ml og 20 ml) og
gegnsa ilat ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) (100 ml), lokud med tappa tr klorobutyli af tegund I, sem
htdadur er med fltiordplastfilmu, og alhettu med flipa, i pappadskju.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 15 hettuglosum sem innihalda 2 ml

Pappaaskja med 60 hettuglosum sem innihalda 2 ml

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 10 ml

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 20 ml

Pappaaskja med 1 HDPE ilati sem inniheldur 100 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem d-kloprostendl kann ad vera skadlegt fiski eda
60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

FATRO S.p.A.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/19/013/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 4. september 2019.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS



23. oktober 2025.
10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

