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-kléprostendl 0,075 mg
(jafngildir d-kléprostendlnatrium 0,079 mg)
Hjéalparefni:

klorokresol 1mg

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, litlaus lausn, an synilegra agna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir (kyr), svin (gyltur) og hross (hryssur).
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Dyralyfid er &tlad til:

Kyr:

Ad samstilla eda 6rva gangmal;

Ad setja af stad burd eftir 270. dag medgodngu;

Medferdar vid vanstarfsemi eggjastokka (vidvarandi gulbdi, gulbisblédrum);
Medferdar vid kliniskri legslimubdlgu ef starfhaft gulbd er til stadar og legbdlgu;
Medferdar vid seinkudum samdreetti legs (uterine involution);

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

Losun & steinféstrum (mummified foetuses).

Gyltur:
o Ad setja af stad got eftir 114. dag medgdngu.

Hryssur:
o AQ setja af stad gulbusrof (luteolysis) hja dyrum med starfhaft gulbu.

4.3 Frabendingar

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



Notid ekki handa dyrum med hjarta-, 6ndunarfera- eda meltingarfaerakvilla.

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

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

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

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef feeding eda fasturlat eru sett af stad getur pad aukid haettu & fylgikvillum, fylgjuteppu (retained
placenta), fosturdauda og legbdlgu (metritis).

Til ad draga Ur haettu & sykingum af voldum loftfelinna sykla, sem geetu tengst lyfjafraedilegum
eiginleikum prostaglandina, skal geeta pess ad sprauta ekki gegnum 6hreina hud. Hreinsa & stungustadi
og s6tthreinsa adur en lyfid er gefid.

Vid 6rvun gangmala hja kam: naudsynlegt er ad beita fullnagjandi beidslisgreiningu (heat detection)
fra 6drum degi eftir gjof lyfsins.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Prostaglandin af tegund F2a geta frasogast gegnum hid og valdid berkjukrampa eda fosturlati.

pungadar konur, konur & barneignaraldri, astmasjuklingar og einstaklingar med berkjuvandamal eda
Onnur dndunarfaeravandamal attu ad fordast snertingu vid dyralyfid eda nota 6gegndraepa einnota
hanska pegar dyralyfid er gefid. Peir sem medhondla lyfid purfa ad geeta varudar til ad fordast ad
sprauta sig med pvi fyrir slysni eda fa pad a huo.

Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni & ad pvo hudsvaedid tafarlaust med sapu og vatni.

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

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Loftfeelnar sykingar eru algengar ef loftfeelnar bakteriur komast i vef & stungustad. Petta & adallega vid
gjof lyfsins i vddva og einkum hja kim. Daemigerd stadbundin vidbrégd vegna loftfaelinna sykinga eru
proti og marr (crepitus) a stungustad. Ef lyfid er notad til ad setja af stad faedingu getur tioni
fylgjuteppu aukist, eftir pvi hvener lyfid er gefid, midad vid dagsetningu getnadar.

Atferlisbreytingar sem sést hafa hja gyltum eftir lyfjagjof til ad koma af stad goti eru svipadar
breytingum sem tengjast edlilegu goti og heetta peer yfirleitt innan 1 klukkustundar.

Aukaverkanir, p.m.t. svitamyndun (innan 20 minutna eftir gjof lyfsins), aukin éndunar- og
hjartslattartioni, teikn um 6épaegindi i kvidarholi, punnur nidurgangur og depurd geta komid fram hja
hryssum ef 6venjulega storir skammtar eru gefnir. Aukaverkanir eru po yfirleitt veegar og
timabundnar.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:



- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki & ad gefa pungudum dyrum dyralyfid nema etlunin sé ad binda enda & pungunina.
Ohatt er ad nota dyralyfid medan & mjolkurgjof stendur.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi & a0 gefa dyralyfid asamt bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum), par sem pau hamla
myndun prostaglandina i likamanum. Virkni annarra legherpandi (oxytocic) lyfja getur aukist eftir ad
dyralyfid er gefio.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Eingdngu til gjafar i vodva.

KYR:
Gefa a hverju dyri einn skammt (2 ml) af dyralyfinu (jafngildir 150 pg af d-kléprostendli handa hverju
dyri):

- Orvun gangmala: (einnig hja kim sem beida vaegt eda an ummerkja (weak or silent heat)): gefa
a einn skammt af lyfinu eftir ad synt hefur verid fram 4 ad gulbu sé til stadar (6. -18. dag
gangmaélahrings). Kyrin beidir yfirleitt innan 48-60 klukkustunda. Sidan & ad seeda kina
72-96 klukkustundum eftir lyfjagjofina. Ef ekki verdur vart vid gangmal parf ad endurtaka
lyfjagjofina 11 dégum eftir fyrsta skammtinn.

- Samstilling gangmala: gefa & einn skammt af lyfinu i tvd skipti (11 dagar eiga ad lida milli
skammtanna). Sidan 4 ad seda kdna tvisvar, 72 og 96 klukkustundum eftir sidari inndaelinguna.

Nota méa d-kldprostendl 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 hjérd og dyr 4 ad medhondla. Eftirtaldar adferdir
hafa verid metnar og ma nota peer:

Hja kam i gangmalahring:
- Dagur 0: gefa a GnRH (eda hlidstaedu).
- Dagur 7: gefa & d-kloprostendl (einn skammt af dyralyfinu).
- Dagur 9: gefa a GnRH (eda hlidstaedu).
- seda & kuna 16-24 klukkustundum sidar.

Hja kim og kvigum, hvort sem paer eru i gangmalahring eda ekki:
- Dagur 0: setja & inn skeidarsvamp til ad gefa progesteron og gefa GnRH (eda hlidstaedu)
med inndelingu.
- Dagur 7: fjarleegja a skeidarsvamp og gefa d-kloprostendl (einn skammt af dyralyfinu)
med inndelingu.
- Dagur 9: gefa @ GnRH (eda hlidsteedu).
- seeda a kuna/kviguna 16-24 klukkustundum sidar.

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



- Medferd vid vanstarfsemi eggjastokka (vidvarandi gulbu, gulbusblédrur): pegar gulbd hefur
greinst & ad gefa einn skammt af lyfinu og seda kuna sidan & fyrsta gangmali eftir lyfjagjofina. Ef
ekki verdur vart vid gangmal & ad skoda axlunarfeeri kyrinnar frekar og endurtaka lyfjagjéfina
11 dogum eftir fyrsta skammtinn. Saeda verdur kuna 72-96 klukkustundum eftir gjof lyfsins.

- Medferd vid kliniskri legslimubdlgu, ef starfhaeft gulbd er til stadar, og legbdlgu: gefa & einn
skammt af lyfinu. Endurtaka lyfjagj6fina eftir 10 daga ef pad er naudsynlegt.

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

- Fosturlat sett af stad: gefa & einn skammt af lyfinu, & fyrri helmingi medgéngu.

- Losun a steinféstrum: vart verdur vio Uthreinsun féstursins 3-4 dogum eftir gjof eins skammts af
lyfinu.

HRYSSUR:
Til ad setja af stad gulbusrof (luteolysis) hja hryssum med starfhaeft gulbd: gefa & hverju dyri staka
inndaelingu sem nemur 1 ml af dyralyfinu (jafngildir 75 pg af d-kloprostendli).

GYLTUR:

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

6 klukkustundir.

Ohatt er ad stinga allt ad 20 sinnum gegnum gimmitappa hettuglassins. Vid gjof dyralyfsins ar
100 ml glésum etti ad nota sjalfvirkan sprautubinad eda hentuga nél til ad draga lyfid upp ar glasinu,
til ao fordast ad stinga of oft gegnum tappann.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
EkKki hefur verid tilkynnt um neinar aukaverkanir hja kim eda gyltum vid 10-falda radlagdra skammta.

Almennt geeti mikil ofskdmmtun valdid einhverjum eftirtalinna einkenna: aukinni hjartslattar- og
Ondunartioni, berkjusamdreetti, haekkudum likamshita, auknu magni af linum saur og pvagi, slefi og
uppkdstum. bar sem ekkert sértaeekt moteitur er pekkt & ad veita medferd samkvaemt einkennum vid
ofskdmmtun. Ofskdmmtun mun ekki hrada hrérnun (regression) gulbas.

Hja hryssum sust midlungi mikil svitamyndun og linur saur pegar dyralyfid var gefid i 3-féldum
radlogdum skommtum.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir
Kjot og innmatur: Null dagar.
Mjélk: Nall klukkustundir.

Svin
Kjot og innmatur: 1 dagur

Hross
Kjot og innmatur: 2 dagar
Mjélk: Nall klukkustundir.



5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onnur Iyf fyrir eexlunarferi kvendyra, prostaglandin.
ATCuvet flokkur: QG02AD90.

5.1 Lyfhrif

Dyralyfid er seefd vatnslausn sem inniheldur haegrisninings (dextrorotatory) kldprostendl, tilbdna
hlidstaedu prostaglandins F2a. Haegrisninings handhverfan (enantiomer), d-kléprostendl, er
liffreedilega virka (gulbusrjdfandi) sameindin i blondu af handhverfum kléprostendls (racemic
mixture). Dyralyfid er u.p.b. 3,5 sinnum virkara en svipud dyralyf sem innihalda bléndu af
handhverfum kléprostendls og er pvi hagt ad gefa pad i hlutfallslega minni skdmmtum.

A gulbdsstigi gangmalahringsins érvar d-kloprostenol faekkun vidtaka fyrir gulbusorvandi hormén
(LH (luteinizing hormone)) i eggjastokkum, sem leidir til hradrar hrérnun gulbdsins.

5.2 Lyfjahvorf

Hja kim meeldist hamarkspéttni d-kldprostendl i plasma 90 minatum eftir gjof lyfsins med inndaelingu
(u.p.b. 1,4 pug/1). Helmingunartimi brotthvarfs er 1 klukkustund og 37 mindtur.

Hjéa gyltum naest hdmarkspéttni i plasma innan 30-80 minutna eftir gjof lyfsins med inndelingu.
Helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 3 klukkustundir og 12 minutur.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Klérokresol
Natrium hydroxid
Sitrénusyra

Etandl (96%)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid dnnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum:

- hettuglds ar gleri: 30 manudir;

- ilat ar HDPE: 18 manudir.

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

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid hettuglas i ytri umbadum til varnar gegn 1j6si.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Litlaust hettuglas ar gleri af tegund | (2 ml), litlaus hettuglds ur gleri af tegund 11 (10 ml og 20 ml) og

gegnse ilat ar hapéttnipolyetyleni (HDPE) (100 ml), lokud med tappi Ur klérébuatyli af tegund 1, sem
hadadur er med fltordplastfilmu, og alhettu med flipa, i pappadskju.



Pakkningasteerdir:

Askja med 15 hettugldsum sem innihalda 2 ml

Askja med 60 hettugldsum sem innihald 2 ml

Askja med 1 hettuglasi sem inniheldur 10 ml

Askja med 1 hettuglasi sem inniheldur 20 ml

Askja med 1 HDPE ilati sem inniheldur 100 ml

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
Dalmazin SYNCH ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda
6drum vatnalifverum.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/19/013/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 4. september 2019.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. agust 2021.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



