Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АA-04567-01-13
Коротка характеристика препарату
1. Назва
Далмазин
2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:

(d)-клопростенол – 75 мкг.
Допоміжні речовини:  натрію хлорид, натрію цитрат, кислота лимонна, хлорокрезол, вода для ін’єкцій. 

3. Фармацевтична форма

Розчин для ін’єкцій.

4. Фармакологічні властивості
АТС-vet класифікаційний код: QG02AD90 – клопростенол.
ДАЛМАЗИН– це стерильний водний розчин, який містить 75 µг/мл звернутого праворуч клопростенолу, синтетичного аналогу простогландину, F2( (d)-клопростенол, звернутий праворуч оптичний ізомер, що складає біологічно активний компонент молекули рацемічного клопростенолу і дає результат підвищення активності у 3,5 рази.
Застосовується у лютеїновій фазі циклу тічки, (d)-клопростенол викликає функціональну та морфологічну регресію лютеїнового тіла (лютеоліз) та як результат – гостре падіння рівня прогестерону. Підвищення виділення гормону, що стимулює фолікули (FSH), викликає фолікулярне визрівання, що супроводжується признаками тічки та овуляцією.  

Фармакокінетичні дослідження демонструють швидку абсорбцію (d)-клопростенолу. Максимальна концентрація в крові досягається протягом декількох хвилин після внутрішньом’язового введення, а також швидка дифузія у яєчники та матку – органи, у яких максимальна концентрація досягається за 10-20 хвилин після внутрішньом’язового введення.

Після внутрішньом’язового введення 150 µг (d)-клопростенолу корові максимальна концентрація в крові (Cmax) 1.4 µг/л досягається протягом приблизно 90 хвилин, а напівперіод виведення (T½() у межах 1 години 37 хвилин. У свиноматок Cmax приблизно 2 µг/л спостерігається між 30 та 80 хвилиною після внутрішньом’язового введення 75 µг (d)-клопростенолу із напівперіодом виведення (T½() у межах 3 годин 10 хвилин.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, свині.
5.2 Показання до застосування
Велика рогата худоба:
Біотехнологія.
Синхронізація та стимуляція тічки у теличок і корів; покращення репродуктивних параметрів.
Терапія.

Функціональні розлади яєчників, постпартальний та постсервісний анеструс, хронічні ендометрити, піометра. Стимуляція розтелу. Переривання в першій половині нормальної й патологічної тільності. Комбінована терапія фолікулярних кіст (з десятого дня після введення hCG або GnRH, після встановлення позитивної оваріальної відповіді). 
Свині:

Біотехнологія.

Стимуляція і синхронізація пологів. 
5.3 Протипоказання
Не застосовувати тільним тваринам, якщо не бажано викликати пологи або терапевтичне переривання вагітності.

5.4 Побічна дія

Не виявлена.

5.5 Особливі застереження при використанні
Перед застосуванням провести гінекологічний огляд тварин. Препарат застосовують тваринам не нижче середнього рівня вгодованості в господарствах зі сприятливим епізоотичним станом. 
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
Не застосовувати, за винятком зазначених випадків. 

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Невизначена.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат застосовують шляхом внутрішньом’язових ін’єкцій. 
Велика рогата худоба:

- стимуляція тічки (в т.ч. у корів при «тихій охоті») – після виявлення жовтого тіла (6-18 доба циклу) вводять 2 мл препарату охота настає протягом 48-60 годин після введення. Рекомендують проводити запліднення через 72-96 годин після ін’єкції. У випадку відсутності ознак еструсу лікування повторити через 11 діб після першої ін’єкції;
- синхронізація тічки: вводять 2 мл препарату двічі з інтервалом 11 діб. Рекомендують  проводити штучне запліднення двічі через 72-96 годин після введення другої дози;
- стимуляція розтелу: вводять 2 мл препарату після 270 доби тільності. Розтел, зазвичай настає, через 30-60 годин після ін’єкції;

- виведення муміфікованого плода: вводять 2 мл препарату. Видалення плода спостерігається на 3-4 добу;

- переривання тільності: вводять 2 мл препарату в першій половині тільності;

- функціональні розлади яєчників (персистентне жовте тіло, лютеальні кисти): вводять 2 мл препарату і запліднюють у першу тічку після ін'єкції. Якщо тічка не очевидна, провести подальше гінекологічне обстеження, і повторити ін'єкцію через 11 діб після першого введення. Запліднення проводити через 72-96 годин після ін'єкції;
- ендометрити, піометра: вводять 2 мл препарату. При необхідності повторити ін'єкцію через 11 діб після першого введення. Запліднення проводити через 72-96 годин після ін'єкції;
- післяродова патологія (затримка інволюції матки, збережена плацента): вводять 2 мл препарату. При необхідності повторити ін'єкцію у дозі 1-2 мл через 24 години;

- комбіноване лікування фолікулярних кист: вводять 2 мл препарату на 10-14 добу після введення hCG або GnRH при встановленні позитивної оваріальної відповіді. 
Свиноматки

- стимуляція і синхронізації пологів: вводять внутрішньом’язово 1 мл препарату не раніше 112 доби поросності. Введення 1 мл препарату повторюють через 6 годин, або вводять 1 мл Далмазину через 20 годин після застосування окситоцину або його аналогів. Ця схема в середньому синхронізує 70-80% тварин з інтервалом 20-30 годин після першого введення.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Далмазин добре переноситься навіть у випадку 10-кратного передозування.
5.10 Спеціальні застереження
Немає.
5.11 Період виведення (каренції)

          М'ясо і субпродукти: ВРХ - 0 діб, свині - 1 доба

Молоко - 0  годин 

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Дотримуватись правил роботи із ветеринарними препаратами. 
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Невизначені.

6.2 Термін придатності
Три роки. Препарат після першого відбору із флакону використати протягом 28 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 8 до 25 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного зберігання

Скляні флакони, з гумовими корками та алюмінієвими кришками по 20 мл; поліетиленові мішечки, з гумовими корками та алюмінієвими кришками по 100 мл. 

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками.

Невикористані залишки препарату або препарат, у якого закінчився термін придатності, утилізують шляхом спалювання у спеціальній печі.

7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення та виробника

	ФАТРО С.п.А.,

Віа Еміліа, 285 – 40064 Оззано делл’Еміліа      (Болонья),

Італія

Тел. +39 051 6512711

Факс +39 051 6512728


	FATRO S.p.A.,

Via Emilia, 285 – 40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna),

Italy

Tel. +39 051 6512711

Fax +39 051 6512728




8. Додаткова інформація
Якщо препарат не відповідає вимогам листівки-вкладки або виникли ускладнення, застосування цієї серії негайно припиняють і повідомляють Державний науково-дослідний контрольний інститут ветеринарних препаратів і кормових добавок (ДНДКІВКД) та постачальника (виробника). Три нерозкриті зразки цієї серії препарату з детальним описом ускладнень надсилають за адресою: Україна, 79019, Львiв, вул. Донецька, 11, ДНДКІВКД
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