RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1.

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmaprost 0,075 mg/ml solucion inyectable para bovino, porcino y caballos

2.
Cada ml contiene:

Principios activos:
d-cloprostenol

(equivalente a 0,079 mg de d-cloprostenol de sodio)

Excipientes:

.................................. 0,075 mg

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Clorocresol

1mg

Hidréxido de sodio

Acido citrico

Etanol (96 por ciento)

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn transparente e incolora, sin particulas visibles.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (vacas), porcino (cerdas) y caballos (yeguas).

3.2
El medicamento veterinario esta indicado para:

Vacas:
- sincronizacion o induccion del estro;

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

- Induccion del parto después del dia 270 de gestacion

- Tratamiento de la disfuncidn ovarica (corpus luteum persistente, quistes luteinicos);

- Tratamiento de la endometritis clinica con presencia de corpus luteum funcional y piémetra;
- Tratamiento de la involucion uterina retardada;

- Induccion de abortos hasta el dia 150 de gestacion;

- expulsion de fetos momificados.

Cerdas:

- Induccion del parto tras el dia 114 de gestacion.

Yeguas:




- Induccién de la luteolisis en ovarios con corpus luteum funcional.
3.3 Contraindicaciones

No usar en hembras gestantes, a menos que se quiera provocar el parto o inducir un aborto.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con problemas cardiovasculares, respiratorios o gastrointestinales.

No usar para inducir el parto en cerdas ni vacas de las que se sospeche distocia debida a una obstruccion
mecanica o si se esperan problemas a causa de una posicion anormal del feto.

3.4 Advertencias especiales

La respuesta de las vacas a los protocolos de sincronizacidn no es uniforme entre los rebafios ni entre los
animales de un mismo rebafio, y puede variar en funcion del estado fisioldgico del animal en el momento
del tratamiento (sensibilidad y estado funcional del corpus luteum, edad, condicién corporal, intervalo
desde el parto, etc.).

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La induccion del parto o el aborto puede incrementar el riesgo de complicaciones, la retencién de placenta,
muerte fetal y metritis.

Con el fin de reducir el riesgo de infecciones anaerdbicas, que podrian estar relacionadas con las propieda-
des farmacoldgicas de las prostaglandinas, debe evitarse inyectar el medicamento veterinario a través de
areas cutaneas contaminadas. Antes de la administracion se deben limpiar y desinfectar cuidadosamente las
zonas de inyeccion.

En caso de induccidn del estro en vacas: desde el segundo dia después de la inyeccion, es necesario detectar
el celo adecuadamente.

La induccion del parto en cerdas antes del dia 114 de gestacion puede dar lugar a un incremento de nacidos
muertos y la necesidad de asistencia manual en el parto.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las prostaglandinas del tipo F2,, pueden absorberse a través de la piel y provocar broncoespasmo o aborto.
Se debe tener cuidado al manejar el medicamento veterinario para evitar la autoinyeccién o el contacto con
la piel.

Las mujeres embarazadas, las mujeres en edad fértil, los asmaticos y las personas con problemas bronquia-
les u otras patologias respiratorias deben evitar el contacto al manipular este medicamento veterinario o
deberan usar un equipo de proteccién individual consistente en guantes impermeables desechables cuando
administren el medicamento veterinario.

En caso de derrame sobre la piel accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon.

En caso de dificultad respiratoria debido a la inhalacién accidental o autoinyeccidn, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Bovino (vacas):



Frecuentes

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Infeccion en el punto de inyeccion! (inflamacion en el punto
de inyeccion, crepitacion)

Frecuencia no conocida (no puede esti-
marse a partir de los datos disponibles):

Retencién placentaria?

! Debido a infeccién anaerdbica, especialmente tras inyeccion intramuscular.
2 Puede aumentar cuando se utiliza para la induccion del parto y dependiendo del momento del tratamiento

en relacion con la fecha de concepcidn.

Porcino (cerdas):

Frecuentes
(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Infeccion en el punto de inyeccion® (inflamacion en el punto
de inyeccion, crepitacion)

Frecuencia no conocida (no puede esti-
marse a partir de los datos disponibles):

Retencion placentaria?
Alteraciones del comportamiento®

! Debido a infeccién anaerdbica, especialmente tras inyeccién intramuscular.
2 Puede aumentar cuando se utiliza para la induccion del parto y dependiendo del momento del tratamiento

en relacion con la fecha de concepcidn.

% Observado después del tratamiento para la induccion del parto. Los cambios son similares a los del parto

natural y suelen desaparecer en una hora.

Caballos (yeguas):

Frecuentes
(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Infeccién en el punto de inyeccién® (inflamacién en el punto
de inyeccion, crepitacion)

Frecuencia no conocida (no puede esti-
marse a partir de los datos disponibles):

Retencion placentaria?
Sudoracion®*

Aumento de la frecuencia respiratoria*
Aumento de la frecuencia cardiaca®

Signos de malestar abdominal®, diarrea acuosa*
Depresion*

! Debido a infeccién anaerdbica, especialmente tras inyeccion intramuscular.

2 Puede aumentar cuando se utiliza para la induccién del parto y dependiendo del momento del tratamiento
en relacion con la fecha de concepcidn.

% Se produce dentro de los primeros 20 minutos del tratamiento.

4 Puede ocurrir cuando se administran dosis excepcionalmente altas. Sin embargo, las reacciones adversas
suelen ser leves y transitorias.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.
3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

No usar en animales gestantes a menos que se quiera interrumpir la gestacion.
Puede utilizarse durante la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion



No administrar el medicamento veterinario junto a antiinflamatorios no esteroideos ya que inhibe la sintesis
de prostaglandinas enddgenas. La actividad de otros agentes oxitécicos puede verse aumentada tras la ad-
ministracion del medicamento veterinario.

3.9

Posologia y vias de administracion

Via intramuscular.

VACAS:

Administrar una dosis (2 ml) por animal del medicamento veterinario (equivalente a 150 pg de d-clopros-
tenol por animal):

Induccidn del estro (también en vacas que presentan celos débiles o silentes): administrar una
dosis del medicamento veterinario tras determinar la presencia del corpus luteum (6°-18° dia
del ciclo). Se observa celo generalmente en 48-60 horas. Inseminar 72-96 horas después del
tratamiento. Si no se produce celo el tratamiento del medicamento veterinario, debe repetirse
11 dias después de la primera inyeccion.

Sincronizacién del estro: administrar una dosis del medicamento veterinario dos veces (con
un intervalo de 11 dias entre cada dosis). Inseminar artificialmente dos veces a intervalos de
72 y 96 horas después de la segunda inyeccion.

El d-cloprostenol se puede utilizar en combinacién con GnRH, con o sin progesterona, en los
protocolos de sincronizacion de la ovulacion (protocolos Ovsynch). La decisidn sobre qué pro-
tocolo utilizar debe tomarla el veterinario responsable, basandose en los objetivos del trata-
miento y en funcion del rebafio y de los animales a tratar. Los siguientes protocolos han sido
evaluados y pueden utilizarse:

En vacas ciclicas:

- Dia0: inyectar GnRH (0 analogo)

- Dia 7: inyectar d-cloprostenol (una dosis del medicamento veterinario)
- Dia9: inyectar GnRH (0 analogo)

- Inseminacién artificial 16-24 horas después.

Alternativamente en vacas y novillas ciclicas y no ciclicas:

- Dia 0: insertar el dispositivo intravaginal de liberacién de progesterona e inyectar GnRH
(o analogo)

- Dia 7: eliminar el dispositivo intravaginal e inyectar d-cloprostenol (una dosis del medica-
mento veterinario)

- Dia9: inyectar GnRH (0 analogo)

- Inseminacién artificial 16-24 horas después.

Induccion al parto: administrar una dosis del medicamento veterinario. El parto deberia pro-
ducirse 30-60 horas después del tratamiento.

Disfuncion del ovario (corpus luteum persistente, quistes luteinicos): administrar una dosis
del medicamento veterinario una vez determinada la presencia del corpus luteum e inseminar
en el primer celo siguiente al tratamiento. Si no se observa ningun celo, llevar a cabo un nuevo
examen ginecoldgico y repetir la inyeccion tras un intervalo de 11 dias posteriores al primer
tratamiento. La inseminacion se lleva a cabo 72-96 horas después del tratamiento.

Endometritis clinica con presencia de corpus luteum funcional, piometra: administrar una
dosis del medicamento veterinario. Si es necesario repetir el tratamiento 10 dias después.



- Involucidn uterina retardada: administrar una dosis del medicamento veterinario y, en caso
de considerarse necesario, realizar uno o dos tratamientos sucesivos con 24 horas de intervalo.

- Interrupcién de la gestacion: administrar una dosis del medicamento veterinario durante la
primera mitad de la gestacion

- Momificacion fetal: La expulsion del feto se observa durante los 3-4 dias siguientes a la ad-
ministracion de una dosis del medicamento veterinario.

YEGUAS:
Para la induccion de la luteolisis en yeguas con corpus luteum funcional: administrar una inyeccion unica
de 1 ml de medicamento veterinario /animal (equivalente a 75 pg de d-cloprostenol).

CERDAS:

Para la induccion del parto en cerdas: administrar 1 ml de medicamento veterinario, equivalente a 75 mi-
crogramos de d-cloprostenol/animal, por via intramuscular, no antes del dia 114 de gestacién. La adminis-
tracién puede repetirse a las 6 horas.

El tapdn del vial se puede perforar de forma segura hasta 20 veces. Por otra parte, para los viales de 100 ml
debe utilizarse un equipo de jeringa automatico, o una aguja de extraccion adecuada, para evitar la puncion
excesiva del cierre.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han observado efectos indeseables a dosis 10 veces superiores a la terapéutica en vacas y cerdas.

En general, una sobredosis elevada podria dar lugar a los siguientes sintomas: aumento del pulso y de la
frecuencia respiratoria, broncoconstriccion, aumento de la temperatura corporal, aumento de heces blandas
y orina, salivacion y vomitos. Como no existe un antidoto especifico, en caso de sobredosis es aconsejable
aplicar tratamiento sintomatico. Una sobredosis no acelerara la regresion del corpus luteum.

En yeguas, se ha detectado sudoracion moderada y presencia de heces blandas cuando el medicamento
veterinario es administrando tres veces la dosis terapéutica.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Bovino:

Carne: Cero dias.

Leche: Cero horas.

Porcino:
Carne: 1 dia.

Caballos:

Carne: 2 dias.
Leche: Cero horas.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA



4.1 Codigo ATCvet: QG02AD90
4.2 Farmacodinamia

El medicamento veterinario es una solucion acuosa estéril que contiene cloprostenol dextrogiro, analogo
sintético de la prostaglandina F2a.. El enantiomero dextrégiro d-cloprostenol, es el componente luteolitico
biolégicamente activo de la molécula racémica de cloprostenol. EI medicamento veterinario es aproxima-
damente 3,5 veces mas potente que otros medicamentos veterinarios similares que contienen cloprostenol
racémico. Por tanto, puede ser utilizado proporcionalmente a un nivel de dosis inferior.

Durante la fase luteinizante del ciclo estral, el d-cloprostenol induce una disminucion del nimero de recep-
tores de hormona luteinizante (LH) en el ovario, lo que conduce a una rapida regresion del corpus lutuem.

4.3 Farmacocinética

En vacas, la concentracion plasmatica méaxima de d-cloprostenol se hallé a los 90 minutos de la adminis-
tracién (aproximadamente 1,4 pg/l). La semivida de eliminacion es 1 h 37 minutos.

En cerdas, la concentracion plasmatica maxima se alcanza entre 30 y 80 minutos después de la administra-
cion. La semivida de eliminacion es de aproximadamente 3 h 12 minutos.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:
- viales de vidrio: 30 meses

- envases de HDPE: 18 meses

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25 °C
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio incoloro de tipo I (2 ml), vial de vidrio incoloro de tipo 11 (10 ml y 20 ml) y envase transpa-
rente (100 ml) de polietileno de alta densidad (HDPE), con cierre de clorobutilo tipo I recubierto con film
fluoroplastico y sellado con capsula de aluminio flip-off, en una caja de cartén.

Formatos:

Caja de carton con 15 viales de 2 ml

Caja de carton con 60 viales de 2 ml

Caja de carton con 1 vial de 10 ml

Caja de carton con 1 vial de 20 ml

Caja de carton con 1 envase HDPE de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.



5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el d-cloprostenol podria
resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FATRO S.p.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3837 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 30/10/2019

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

09/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

