URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
DALMAZIN, Steril Enjeksiyonluk Cozelti

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 mligin;

Aktif madde:
d-Kloprostenol...........ccooviiiiiiice 0.075mg

Yardimci madde
Klorokresol (KOruyucu) ........ccccovvvvvveeiieiiesinenne. 1mg
Tim Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4, KLINiK OZELLIiKLER
4.1, Hedef tlrler
Inek ve disi manda

4.2Her bir hedef tir icin kullanim alani

Inekler ve disi mandalar

Ureme endikasyonlar: -Ostrus senkronizasyonu veya indiiksiyonu,
-Sabit zamanli suni tohumlama (FTAI) protokolleri
kapsaminda, progesteron igeren veya icermeyen, GnRH veya
GnRH analogu ile kombinasyon halinde 6strus ve oviilasyon
induksiyonu ve senkronizasyonu.
-Ineklerde gebeligin 270. guniinden sonra, disi mandalarda
ise beklenen dogum zamanindan 6nceki 10-15 gun icinde
dogumun indiiksiyonu.

Terapotik endikasyonlar: - Ovaryum fonksiyon bozuklugu (kalic1 korpus luteum, luteal
Kist),
-endometritis-piyometra
-Gecikmis uterus involiisyonu
-Gebeligin ilk yarisinda yavru atmanin indiiksiyonu ve
mumyalasmig fetiisiin atilmas.

4.3 Kontrendikasyonlar

Dogumun ve yavru atmanin baglatilmasi disinda gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.
Kardiyovaskiiler veya solunum yolu hastaliklar1 bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.
Solunum sistemi veya gastrointestinal sistem spastik hastaliklar1 bulunan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tur icin 6zel uyarilar

Damar ici yoldan uygulama yapilmamalidir.

Parenteral uygulanan tim maddeler gibi, temel antisepti kurallarina dikkat edilmelidir.
Anaerobik bakteriler ile enfeksiyonu riskini azaltmak icin enjeksiyon bdlgesi iyice
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Gebelik stiresinin kisaltilmast amacl tedavi uygulanan hayvanlar, fetus ve plasenta atilmasi



tamamlanana kadar gozlem altinda tutulmalidir.
4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar:

(i)Hayvanlarda kullammma iliskin 6zel uyarlar

Herhangi bir maddenin parenteral uygulamasinda oldugu gibi, temel antiseptik
kurallara uyulmalidir.

Anaerobik bakterilerle enfeksiyon riskini azaltmak icin enjeksiyon bdlgesi iyice
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Ven i¢i yolla uygulanmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

F2a tipi prostaglandinler deri yoluyla absorbe edilerek bronkospazma veya diisiige neden
olabilir. Bu nedenle iiriin uygulanirken kendi kendine enjeksiyonu ya da deri ile temasi
onlemek icin dikkatli olunmalidir.

Brongiyal veya diger solunum problemleri olan, astimli ergin kadinlar iiriinle
temastan kacinmali veya iirlin uygulanirken tek kullanimlik eldiven kullanilmalidir.
Kazara solunmasi ya da kendi kendine enjeksiyon halinde etiketle birlikte doktora
basvurulmalidir.

Uriinii uygulanirken bir sey yenilip icilmemeli ve sigara i¢ilmemelidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Enjeksiyon yeri dokusuna anaerobik bakterilerin penetre olmasi halinde anaerobik
enfeksiyon ortaya ¢ikmasi muhtemeldir.

Anaerobik enfeksiyonlarin tipik lokal reaksiyonlari enjeksiyon yerindeki c¢itirtili
siskinliktir. Ineklerde dogumun baslatilmas: i¢in kullanildiginda, plasentanin atilamama
orani artabilir.

4.7 Gebelik,laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Dogumun ve yavru atmanin baglatilmas: disinda gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Endojen prostaglandin sentezini inhibe eden steroidal olmayan yangi giderici ilaglarla es
zamanli uygulanmamalidir.

Kloprostenol uygulanmasindan sonra, diger oksitosik etkenlerin faaliyeti artig gosterebilir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Inekler ve disi mandalar

Tim endikasyonlarda kas igi yolla hayvan basina 2 ml veteriner tibbi iiriin (hayvan bagina 150
mikrogram d-kloprostenole esdeger) uygulanir. Ostrus senkronizasyonunda uygulama 11 giin
sonra tekrarlanir.

Ostrus  indiiksiyonu, yumurtalik disfonksiyonu, endometritis/pyometra ve uterus
involiisyonunun gecikmesi durumlarinda 2 ml DALMAZIN Kas ici olarak tekrarlanabilir.

Ozellikle:

« Ostrus indiksiyonunda (ayn1 zamanda ineklerin zayif veya sakin 6strus durumlarinda):
Korpus luteum varligi belirlendikten sonra uygulanir (siklusun 6-18. giinii arasinda)
DALMAZIN uygulanir. Kizginlik genellikle 48-60 saat iginde gozlenir. Enjeksiyondan 72-96
saat sonra tohumlama yapilir. Eger kizginlik gortilmez ise ilk enjeksiyondan 11 gun sonra
tekrar ikinci bir doz uygulanir.



« Ostrus senkronizasyonu icin: 11 gin ara ile iki defa DALMAZIN uygulanir. IKinci
enjeksiyondan 72 saat ve 96 saat sonra iki defa suni tohumlama yapilir.

* Sabit zamanli suni tohumlama (FTAI) protokollerinin (6rn. OvSynch) bir pargasi olarak,
progesteronlu veya progesteronsuz GnRH veya GnRH analogu ile birlikte kizginlik ve
yumurtlamanin baglatilmasi ve senkronizasyonu.

Kullanilacak protokole iligkin karar, sorumlu veteriner hekim tarafindan, hedeflenen amag ve
stiriinlin veya hayvanin 6zelliklerine gore verilmelidir.

Asagidaki protokoller degerlendirildi ve kullanilabilir:

Onceden planlanmis bir zamanda, belirli bir kizginlik tespitine gerek kalmadan siit inekleri ve
disi manda yetistiriciligi i¢in OvSynch (yani GnRH/prostaglandin/GnRH) protokolii asagida
Ozetlenmistir:

0. Giin 2 ml Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu
7. Gun 2 ml Dalmazin (150 mikrogram d-kloprostenol)
9. Giin 2 ml Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu

Suni tohumlama, ikinci Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu enjeksiyonundan 16-20 saat
sonra veya daha erkense gozlemlenen Gstrusta

Onceden planlanmis bir zamanda, belirli bir kizginlik tespitine gerek kalmadan siit inegi ve
disi manda yetistiriciligi i¢in progesteron takviyesiyle birlestirilen OvSynch protokolii asagida
Ozetlenmistir:

0. Gln Progesteron salgilayan vajinal cihazi yerlestirin
2 ml Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu uygulayin

7. GUn Cihaz1 ¢ikarin
2 ml Dalmazin uygulaym (150 mikrogram d-kloprostenol)

9. Giin 2 ml Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu

Suni tohumlama, ikinci Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu enjeksiyonundan 16 - 20
saat sonra veya daha erkense gézlemlenen Ostrus sirasinda
Diger protokoller de ayni derecede uygun olabilir.

* Dogumun baslatilmas: i¢in: Dalmazin, ineklerde gebeligin 270. giiniinden sonra ve disi
mandalarda beklenen buzagilamadan 10-15 giin 6nce uygulanir. Dogum genellikle
enjeksiyondan sonraki 30-60 saat i¢inde gergeklesir.

* Mumyalanmus fetiis i¢in: Fetiisiin atilmasi, Dalmazin uygulanmasindan sonraki 3-4 giln iginde
gerceklesir.

* Yavru atmanin indiiksiyonu i¢in: Dalmazin, gebeligin ilk yarisinda uygulanmalidir.

* Yumurtalik disfonksiyonu (kalict korpus luteum, luteal kist) i¢in: Enjeksiyondan sonraki ilk
Ostrusta tohumlama yapilir. Ostrus gdzlenmezse jinekolojik muayene tekrarlanmali ve ilk
uygulamadan 11 giin sonra tekrar Dalmazin uygulanmalidir. Tohumlama her zaman son
enjeksiyondan 72-96 saat sonra yapilmalidir.

* Endometrit, pyometra i¢in: Dalmazin uygulanir. Gerekirse tedavi 10-11 glin sonra tekrarlanir.

« Uterusun gecikmis involiisyonu i¢in: Dalmazin uygulanir ve gerekirse 24 saat arayla iki tedavi
uygulanabilir.



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Ineklerde tedavi dozunun 10 kat1 dozda advers reaksiyon goriilmedigi rapor edilmistir. Genel
olarak, tedavi dozunun 10 katindan fazla doz asimi1 asagidaki belirtilere neden olabilir: nabiz
ve solunum hizinda artma, bronglarda daralma, viicut 1sisinda artma, yumusak digki ve iire
miktarinda artma, tiikriik salgisinda artma ve kusma.

Belirli bir spesifik antidotu bulunmamaktadir. Doz asiminda semptomatik tedavi
uygulanmalidir. Asir1 doz, korpus luteumdaki gerilemeyi hizlandirmaz.

4.11 Kalint1 arinma sureleri(sifir giin olanlar da dahil)
Et ve sakatat icin : O(sifir) giin
Siit icin : O(s1fir) giin

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Prostaglandinler
ATC Vet Kodu: QG02AD90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Dalmazin, 1 ml.de 75 mikrogram d-kloprostenol ihtiva eden sentetik bir prostaglandin
F20 analogudur. flacin aktif maddesi luteolitik aktiviteye sahip olan ve d-kloprostenol
molekulu icinde, biyolojik olarak aktif olan D-enantiomerden olusmaktadir. Bu ilacin
aktivitesinde 3.5 kat artisa neden olur.

D-kloprostenol 0Ostrus siklusunun luteal fazinda uygulandiginda, korpus luteumda
(luteolizis) fonksiyonel ve morfolojik gerilemeye neden olarak progesteron seviyelerini
keskin bir sekilde diisiiriir. Folikiil uyarict hormonun (FSH) serbest kalmasi follikiiler
olgunlagsmay1 baslatir ve 6nce kizginlik evresi (0strus), sonra da yumurtlama (ovilasyon)
goraldr.

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

Farmakokinetik c¢alismalar d-kloprostenoliin hizli emildigini gostermistir. Kas ici
uygulamadan birkag dakika sonra kanda maksimum degerlere ulasir. Hizla ovaryumlara ve
uterusa yayilir ve uygulamadan 10-20 dakika sonra bu organlarda maksimum
konsantrasyonlara ulasilir.

Ineklerde 150 mikrogram d-kloprostenol kas ici uygulanmasindan yaklasik 90 dakika
sonra 1.4 mikrogram/litre plazma pik degerine (Cmax) ulasilir.

Atllim yart Omrii (t%2f) 97 dakikadr.

Karacigerde metabolize edilir ve esas olarak idrarla atilir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimeci maddelerin listesi
Etanol

Sodyum hidroksit

Susuz sitrik asit

Enjeksiyonluk su

Klorokresol

6.2 Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.



6.3 Raf dmru

Raf omrii: Uretim tarihinden itibaren 3 yildur.
Ac¢1lmig Uriin raf omrii: 28 giindiir.

Tipa maksimum 20 defa delinmelidir.

6.4. Muhafaza sartlan
Isik ve 1s1 kaynagindan korunarak, 25 C° altinda muhafaza edilmelidir.
Buzdolabinda muhafaza edilmemeli ve dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Renksiz Tip | cam siseler (2 ml), floroplastik filmle kaplanmig gri renkli elastik kauguk
tipalar, gri renkli aliiminyum kapsonlu ve renksiz polipropilen kapaklarla kapatilmis,
karton kutuda.
Renksiz Tip II cam siseler (10 ml ve 20 ml), floroplastik filmle kaplanmis gri renkli
elastik kauguk tipalar, gri renkli aliminyum kapsonlu ve sari renkli polipropilen
kapaklarla kapatilmis, karton kutuda.

Seffaf HDPE torbalar (100 ml), floroplastik filmle kaplanmis gri renkli klorobiitil kauguk
tipalar, gri renkli aliiminyum kapsonlu ve sar1 renkli polipropilen kapaklarla birlikte,
karton kutuda

Ambalaj miktarlart:

-2ml x 1 adet 1 karton kutuda

-2 ml x 15 adet 1 karton kutuda

- 2 ml x 60 adet 1 karton kutuda

- 10 ml x 1 adet 1 karton kutuda

-10 ml x 10 adet 1 karton kutuda

- 20 ml x 1 adet 1 karton kutuda

- 20 ml x 5 adet 1 karton kutuda

- 100 ml’lik seffaf HDPE torbada 1 karton
kutuda
Tiim ambalaj sekilleri satista olmayabilir.

5..6 Kullanmilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel onlemler:
Urtinlerin kullanim1 sonrasinda artik materyaller kaynatilarak, yakilarak veya uygun bir
dezenfektana batirilarak imha edilmelidir.

7 .PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI

GUNESLI ASI ILAC ITHALAT IHRACAT VE GIDA URETIM SAN.VE TIC.A.S.
Giirpinar Mh. Hilal Sk. No:2 Kat:5

34528 Beylikdiizii — ISTANBUL

8 . PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 015/0034

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME TARIHi: 29.12.2017

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi: 30.07.2026



PROSPEKTUS
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
DALMAZIN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sentetik Prostaglandin

BILESIMI:

Berrak, renksiz, steril ¢ozelti 1 ml’de 0.075 mg d-kloprostenol ve 1 mg klorokresol (koruyucu)
ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikler

Dalmazin, 1 ml.de 75 mikrogram d-kloprostenol ihtiva eden sentetik bir prostaglandin
F2a analogudur. ilacin aktif maddesi luteolitik aktiviteye sahip olan ve d-kloprostenol
molekuli icinde, biyolojik olarak aktif olan D-enantiomerden olusturmaktadir. Bu ilacin
aktivitesinde 3.5 kat artisa neden olur.

D-kloprostenol 0Ostrus siklusunun luteal fazinda uygulandiginda, korpus luteumda
(luteolizis) fonksiyonel ve morfolojik gerilemeye neden olarak progesteron seviyelerini
keskin bir sekilde disiiriir. Folikiil uyarict hormonun (FSH) serbest kalmasi follikiiler
olgunlagmay1 baslatir ve 6nce kizginlik evresi (dstrus), sonra da yumurtlama (ovilasyon)
goraldr.

Farmakokinetik ozellikler

Farmakokinetik ¢alismalar d-kloprostenoliin hizli emildigini gostermistir. Kas ici
uygulamadan birka¢ dakika sonra kanda maksimum degerlere ulasir. Hizla ovaryumlara ve
uterusa yayilir ve uygulamadan 10- 20 dakika sonra bu organlarda maksimum
konsantrasyonlara ulagilir.

Ineklerde 150 mikrogram d-kloprostenol kas ici uygulanmasindan yaklasik 90 dakika
sonra 1.4 mikrogram/litre plazma pik degerine (Cmax) ulagilir.

Atilim yar1 Omrii (t/2p) 97 dakikadir.

Karacigerde metabolize edilir ve esas olarak idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:
Inekler ve disi mandalar
Ureme endikasyonlari: -Ostrus senkronizasyonu veya indiiksiyonu,
-Sabit zamanli suni tohumlama (FTAI) protokolleri
kapsaminda, progesteron igeren veya icermeyen, GnRH veya
GnRH analogu ile kombinasyon halinde 6strus ve oviilasyon
induksiyonu ve senkronizasyonu.
-Ineklerde gebeligin 270. giiniinden sonra, disi mandalarda
ise beklenen dogum zamanindan 6nceki 10-15 gun icinde
dogumun indiiksiyonu.
Terapotik endikasyonlar: - Ovaryum fonksiyon bozuklugu (kalici korpus luteum, luteal

Kist),
-endometritis-piyometra
-Gecikmis uterus involiisyonu
-Gebeligin ilk yarisinda yavru atmanin indiiksiyonu ve
mumyalagmig fetiisiin atilmas.




KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Inekler ve disi mandalar

Tim endikasyonlarda kas i¢i yolla hayvan basina 2 ml veteriner tibbi iiriin (hayvan basina 150
mikrogram d-kloprostenole esdeger) uygulanir. Ostrus senkronizasyonunda uygulama 11 giin
sonra tekrarlanir.

Ostrus  indiiksiyonu, yumurtalik disfonksiyonu, endometritis/pyometra ve uterus
involiisyonunun gecikmesi durumlarinda 2 ml DALMAZIN kas ici olarak tekrarlanabilir.
Ozellikle:

« Ostrus indiiksiyonunda (ayn1 zamanda ineklerin zayif veya sakin Ostrus durumlarinda):
Korpus luteum varligi belirlendikten sonra uygulanir (siklusun 6-18. giinii arasinda)
DALMAZIN uygulanir. Kizginlik genellikle 48-60 saat iginde gozlenir. Enjeksiyondan 72-96
saat sonra tohumlama yapilir. Eger kizginlik goriilmez ise ilk enjeksiyondan 11 giin sonra tekrar
ikinci bir doz uygulanir.

« Ostrus senkronizasyonu igin: 11 gin ara ile iki defa DALMAZIN uygulanir. ikinci
enjeksiyondan 72 saat ve 96 saat sonra iki defa suni tohumlama yapilir.

 Sabit zamanli suni tohumlama (FTAI) protokollerinin (6rn. OvSynch) bir parcasi olarak,
progesteronlu veya progesteronsuz GnRH veya GnRH analogu ile birlikte kizginlik ve
yumurtlamanin baslatilmasi ve senkronizasyonu.

Kullanilacak protokole iliskin karar, sorumlu veteriner hekim tarafindan, hedeflenen amag ve
slirtiniin veya hayvanin 6zelliklerine gore verilmelidir.

Asagidaki protokoller degerlendirildi ve kullanilabilir:

Onceden planlanmis bir zamanda, belirli bir kizgmlik tespitine gerek kalmadan siit inekleri ve
disi manda yetistiriciligi i¢gin OvSynch (yani GnRH/prostaglandin/GnRH) protokolii asagida
Ozetlenmistir:

0. Gln 2 ml Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu

7. Gin 2 ml Dalmazin (150 mikrogram d-kloprostenol)
9. Giin 2 ml Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu

Suni tohumlama, ikinci Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu enjeksiyonundan 16-20 saat
sonra veya daha erkense gézlemlenen 6strusta
Onceden planlanmis bir zamanda, belirli bir kizginlik tespitine gerek kalmadan siit inegi ve disi
manda yetistiriciligi i¢in progesteron takviyesiyle birlestirilen OvSynch protokolii asagida
Ozetlenmistir:
0. Giin Progesteron salgilayan vajinal cihazi yerlestirin
2 ml Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu uygulayin
7. GUn Cihaz1 ¢ikarin
2 ml Dalmazin uygulayn (150 mikrogram d-kloprostenol)
9. Giin 2 ml Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu
Suni tohumlama, ikinci Dalmarelin veya GnRH/GnRH analogu enjeksiyonundan 16 — 20
saat sonra veya daha erkense gozlemlenen Ostrus sirasinda
Diger protokoller de ayni derecede uygun olabilir.
* Dogumun baglatilmasi i¢in: Dalmazin, ineklerde gebeligin 270. giiniinden sonra ve disi
mandalarda beklenen buzagilamadan 10-15 giin 6nce uygulanir. Dogum genellikle



enjeksiyondan sonraki 30-60 saat iginde gergeklesir.

* Mumyalanmus fetiis i¢in: Fetiisiin atilmasi, Dalmazin uygulanmasindan sonraki 3-4 guin
icinde gerceklesir.

* Yavru atmanin indiiksiyonu i¢in: Dalmazin, gebeligin ilk yarisinda uygulanmalidir.

* Yumurtalik disfonksiyonu (kalici korpus luteum, luteal kist) i¢in: Enjeksiyondan sonraki ilk
ostrusta tohumlama yapilir. Ostrus gézlenmezse jinekolojik muayene tekrarlanmali ve ilk
uygulamadan 11 giin sonra tekrar Dalmazin uygulanmalidir. Tohumlama her zaman son
enjeksiyondan 72-96 saat sonra yapilmalidir.

» Endometrit, pyometra i¢in: Dalmazin uygulanir. Gerekirse tedavi 10-11 giin sonra
tekrarlanir.

* Uterusun gecikmis involiisyonu i¢in: Dalmazin uygulanir ve gerekirse 24 saat arayla iki
tedavi uygulanabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IiCiN OZEL UYARILAR:

Damar i¢i yoldan uygulama yapilmamalidir.

Parenteral uygulanan tiim maddeler gibi, temel antisepti kurallarina dikkat edilmelidir.
Anaerobik bakteriler ile enfeksiyonu riskini azaltmak icin enjeksiyon bdlgesi iyice
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Gebelik siiresinin kisaltilmasi amagli tedavi uygulanan hayvanlar, fetus ve plasenta atilmasi
tamamlanana kadar gozlem altinda tutulmalidir.

Herhangi bir maddenin parenteral uygulamasinda oldugu gibi, temel antiseptik
kurallara uyulmalidir.

Anaerobik bakterilerle enfeksiyon riskini azaltmak icin enjeksiyon bdlgesi iyice
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Ven i¢i yolla uygulanmamalidir.

Gebelik ve laktasyonda kullanim:
Dogumun ve yavru atmanin baglatilmasi disinda gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Enjeksiyon yeri dokusuna anaerobik bakterilerin penetre olmasi halinde anaerobik
enfeksiyon ortaya ¢ikmasi muhtemeldir.

Anaerobik enfeksiyonlarin tipik lokal reaksiyonlar1 enjeksiyon yerindeki ¢itirtili siskinliktir.
Ineklerde dogumun baslatilmasi i¢in kullanildiginda, plasentanin atilamama orani artabilir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Endojen prostaglandin sentezini inhibe eden steroidal olmayan yangi giderici ilaglarla es
zamanli uygulanmamalidir.

Kloprostenol uygulanmasindan sonra, diger oksitosik etkenlerin faaliyeti artig gosterebilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT:

Tedavi dozunun 10 kat1 dozda advers reaksiyon goriilmedigi rapor edilmistir. Genel
olarak, tedavi dozunun 10 katindan fazla doz asimi asagidaki belirtilere neden olabilir:
nabiz ve solunum hizinda artma, bronglarda daralma, viicut 1sisinda artma, yumusak diski
ve lire miktarinda artma, tiikriik salgisinda artma ve kusma.

Belirli  bir spesifik antidotu bulunmamaktadir. Doz agiminda semptomatik tedavi



uygulanmalidir. Asir1 doz, korpus luteumdaki gerilemeyi hizlandirmaz.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢c kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Et ve siit icin 0 (sifir) giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Dogumun veya yavru atmanin baslatilmasi disinda gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.
Kardiyovaskiiler veya solunum yolu hastaliklar1 bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.
Solunum sistemi veya gastrointestinal sistem spastik hastaliklar1 bulunan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki gorildiiginde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz

UYGULAYICININALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:

F2a tipi prostaglandinler deri yoluyla absorbe edilerek bronkospazma veya diisiige neden
olabilir. Bu nedenle iiriin uygulanirken kendi kendine enjeksiyonu ya da deri ile temasi
onlemek icin dikkatli olunmalidir.

Brongiyal veya diger solunum problemleri olan, astimli ergin kadinlar {iriinle temastan
kac¢inmali veya iiriin uygulanirken tek kullanimlik eldiven kullanilmalidir.

Kazara solunmasi ya da kendi kendine enjeksiyon halinde etiketle birlikte doktora
bagvurulmalidir.

Uriinii uygulanirken bir sey yenilip icilmemeli ve sigara i¢ilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Isik ve 1s1 kaynagindan korunarak, 25 C° altinda muhafaza edilmelidir. Buzdolabinda
Muhafaza edilmemeli ve dondurulmamalidir.

Raf émrii: Uretim tarihinden itibaren 3 yildir.

Actlmis {iriin raf Omrii: 28 gilindiir.

Tipa maksimum 20 defa delinmelidir.

KULLANIM SONRASI IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICiN UYARILAR:
Uriinlerin kullanim1 sonrasinda artik materyaller kaynatilarak, yakilarak veya uygun bir
dezenfektana batirilarak imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Renksiz Tip | cam siseler (2 ml), floroplastik filmle kaplanmis gri renkli elastik kauguk tipalar,
gri renkli aliminyum kapsonlu ve renksiz polipropilen kapaklarla kapatilmis, karton kutuda.
Renksiz Tip II cam siseler (10 ml ve 20 ml), floroplastik filmle kaplanmis gri renkli elastik
kauguk tipalar, gri renkli aliiminyum kapsonlu ve sar1 renkli polipropilen kapaklarla kapatilmas,
karton kutuda.

Seffaf HDPE torbalar (100 ml), floroplastik filmle kaplanmis gri renkli klorobiitil kauguk



tipalar, gri renkli aliiminyum kapsonlu ve sar1 renkli polipropilen kapaklarla birlikte, karton
kutu igerisinde satisa sunulmustur.
Ambalaj miktarlari:

-2ml x 1 adet 1 karton kutuda

- 2 ml x 15 adet 1 karton kutuda

- 2 ml x 60 adet 1 karton kutuda

- 10 ml x 1 adet 1 karton kutuda

-10 ml x 10 adet 1 karton kutuda

- 20 ml x 1 adet 1 karton kutuda

- 20 ml x 5 adet 1 karton kutuda

- 100 mI’lik seffaf HDPE torbada 1 karton kutuda

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recgetesi ile veteriner muayenehaneleri, poliklinikleri ve eczanelerde satilir
(VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 30.07.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZ. iZNi TARiHi VE NO: 29.12.2017
015/0034

PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI:

GUNESLI ASIILAC ITHALAT IHRACAT VE GIDA URETIM SAN. VE TIC. A.S. Giirpinar
Mh. Hilal Sk. No:2 Kat:5

34528 Beylikdiizii — ISTANBUL

URETICIi FIRMA VE ADRESI:
FATRO S.p.A
Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (Bologna)



DIS ETIiKET (2 ml, 10 ml ve 20 ml ve 100 ml icin)

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
DALMAZIN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sentetik Prostaglandin

BILESIMI:
1 ml’de 0.075 mg d-kloprostenol ve 1 mg klorokresol ihtiva eder.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:
Inek ve disi mandalarda iireme bozukluklarmnm tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Kullanmadan énce prospektisi okuyunuz.

Ila¢c kahinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Et ve siit icin 0 (sifir) giindiir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan 6nce prospektisi okuyunuz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Isik ve 1s1 kaynagindan korunarak, 25 °C altinda muhafaza edilmelidir. Buzdolabinda muhafaza
edilmemeli ve dondurulmamalidir.

Raf 6mrii: Uretim tarihinden itibaren 3 yildir. Agilmus {iriin raf 6mrii: 28 giindiir.

Tipa maksimum 20 defa delinmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Renksiz Tip I cam siseler (2 ml), floroplastik filmle kaplanmis gri renkli elastik kauguk tipalar, gri
renkli aliminyum kapsonlu ve renksiz polipropilen kapaklarla kapatilmis, karton kutuda.

Renksiz Tip II cam siseler (10 ml ve 20 ml), floroplastik filmle kaplanmis gri renkli elastik kaucuk
tipalar, gri renkli aliminyum kapsonlu ve sar1 renkli polipropilen kapaklarla kapatilmig, karton
kutuda satisa sunulmustur.

Seffaf HDPE torbalar (100 ml), floroplastik filmle kaplanmis gri renkli klorobiitil kauguk tipalar, gri
renkli aliminyum kapsonlu ve sari1 renkli polipropilen kapaklarla birlikte, karton kutuda satisa
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehaneleri, poliklinikleri ve eczanelerde satilir.
(VHR).

PAZARLAMA iZiN TARIH VE NO: 29.12.2017 — 015/0034

PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI:

GUNESLI ASI ILAC ITHALAT IHRACAT VE GIDA URETIM SAN.VE TIC.A.S.
Giirpinar Mh. Hilal Sk. No:2 Kat:5

34528 Beylikdiizii - STANBUL



URETICi FIRMANIN ADI VE ADRESI:
FATRO S.p.A
Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (Bologna)- italya

§eri no:
Uretim ve son kullanma tarihi:
Perakende Satis Fiyat1i (KDV Dabhil):



IC ETIKET

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
DALMAZIN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sentetik Prostaglandin

BILESIMI:
1 ml’de 0.075 mg d-kloprostenol ve 1 mg klorokresol ihtiva eder.
Ineklerde ve disi mandalarda {ireme bozukluklarinin tedavisinde kullanilir.

Kullanmadan 6nce prospekttsi okuyunuz.
PAZARLAMA iZIN TARIH VE NO: 29.12.2017 — 015/0034

PAZARLAMA IZIN SAHIBI: o .
GUNESLI ASI ILAC ITH.IHR. GIDA URETIM SAN.VE TIC.A.S.

URETICI FIRMA :
FATRO S.p.A

Seri no:
Son kullanma tarihi :






