CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dinolytic, 5 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Dinoprost (w postaci soli z trometamolem) 5 mg/ml

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 16,5 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny i bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:

Konie:

Swinie:

Synchronizacja rui

Cicharuja

Przetrwate ciatko zolte

Indukcja porodu (od 265 - 270 dnia cigzy)

Stany zapalne btony $luzowej macicy — ropne (pyometra) oraz sluzowo — ropne z
obecnoscig przetrwatego ciatka zoéltego

Patologiczna zawarto$¢ macicy (np. zmumifikowany ptod)

W potaczeniu z GnRH lub analogami GnRH do wyznaczania czasu sztucznego
zaptodnienia u krow mlecznych.

Przerywanie wczesnej ciazy w celu przyspieszenia resorbcji zarodkow w przypadkach
cigzy mnogiej lub niewlasciwie rozwijajacej si¢

Brak cyklu i rui u klaczy z przetrwatym ciatkiem zottym

Indukcja rui u klaczy karmigcych przejawiajacych wezesniej cykl jajnikowy
(anoestrus laktacyjne)

Indukcja owulacji po wystapieniu rui u klaczy z regularnym cyklem oraz niepetng
luteoliza ciatka zoltego w cyklu poprzedzajacym

Indukcja porodu
Zapobieganie syndromowi MMA

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w ciazy 0 ile wskazaniem nie jest przerwanie ciazy i indukcja porodu.



Nie podawa¢ dozylnie.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Prostaglandyny typu F», moga by¢ wchtaniane przez skore i powodowac skurcz oskrzeli i poronienie.

W trakcie podawania produktu nalezy zachowywac¢ zasady aseptyki, by unikna¢ ewentualnych infekcji
po podaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, tak by uniknaé przypadkowej samoiniekcji lub kontaktu ze
skora.

Kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy oraz osoby z problemami ze strony oskrzeli i/lub uktadu
oddechowego powinny unika¢ kontaktu z produktem lub stosowac jednorazowe regkawiczki ochronne
w trakcie podawania produktu.

W sytuacji przypadkowego kontaktu produktu ze skora, nalezy natychmiast umy¢ miejsce kontaktu
woda z mydtem.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska, oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bydto

Najczgsciej obserwowang reakcja niepozadang na dawke S-krotnie lub 10-krotnie wyzsza od
zalecanej, jest wzrost temperatury ciala. Reakcja ta jest najczesciej przejsciowa i nie ma wigkszego
wplywu na zwierzeta. Obserwowano tez ograniczony, niewielki wzrost §linienia.

Zglaszano przypadki lokalnych, po podaniowych infekcji bakteryjnych, ktore moga si¢ uogélniac. W
przypadku zauwazenia pierwszych objawow infekcji, nalezy wdrozy¢ agresywna terapig
antybiotykowa, szczegolnie przeciwko bakteriom z rodziny Clostridium.

W trakcie podawania produktu nalezy zachowywac zasady aseptyki, by unikng¢ ewentualnych infekcji
po podaniu produktu.

Konie

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sa: nadmierne pocenie i obnizona
temperatura ciala. Objawy te sa najczesciej przejsciowe i nie majg wigkszego wpltywu na zwierzeta.
Innymi obserwowanymi reakcjami byly wzrost czestosci skurczow serca, wzrost czgstosci oddechow,
b6l w okolicach brzucha, zaburzenia koordynacji, poktadanie si¢ zwierzat. Reakcje te z reguty
obserwowane sg w 15 minut po podaniu produktu i ustepuja w przeciggu 1 godziny. Konie z reguty
majg zachowane pobieranie pokarmu w trakcie wystepujacych objawdw niepozadanych.

Swinie

Przejsciowe dziatania niepozadane takie jak: wzrost temperatury ciala, zwigkszona czestos¢
oddechow, nadmierne $linienie, pobudzenie wydalania kalu i moczu, zaczerwienienie skory, niepokoj
(wygiecie plecow, drapanie si¢, napieranie i gryzienie krat kojca), wystepowaly rzadko po podaniu
dinoprostu ciezarnym lochom i loszkom. Objawy te sg podobne do obserwowanych przed normalnym
wyproszeniem, jednakze sg bardziej skupione w czasie. Reakcje te wystepuja z reguly po 15 minutach
od podania produktu i ustgpuja w przeciagu 1 godziny.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci



Produkt nie powinien by¢ stosowany u zwierzat w cigzy, o ile wskazaniem nie jest przerwanie cigzy
lub indukcja porodu. Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, kiedy indukcja porodu lub
przerwanie cigzy nie sg zamierzonym efektem.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania
Bydlo (krowy i jatowki):
Cicha ruja, przetrwate ciatko zolte:
Nalezy poda¢ 5 ml Dinolytic (25 mg dinoprostu) w jednorazowej iniekcji domigsniowej po

klinicznym stwierdzeniu obecnosci ciatka zottego. Prawidtowa ruja pojawia si¢ zwykle w 2 — 4
dniu po podaniu leku, co umozliwia krycie lub inseminacj¢ zwierzat.

Synchronizacja rui u kréw z regularnym cyklem rujowym:
Sposob A: w fazie lutealnej cyklu, przy potwierdzonej klinicznie obecnosci na jajniku ciatka
z60Mtego, dawke luteolityczng produktu (5 ml) podaje sie jednorazowo (jak w pkt. 1).

Sposob B: u zwierzat bedgcych w nieznanej fazie cyklu, Dinolytic (5 ml) nalezy podawaé w
dwukrotnie w odstepie 10 — 12 dni.

Po czym samice mozna inseminowa¢ jednokrotnie, to znaczy w 80 godz. po 2-giej iniekcji lub
dwukrotnie, to znaczy w 72 i w 90 godz. po 2-giej iniekcji. UWAGA: Jesli krowy przejawiajg ruje
juz po 1 iniekcji mozna wykorzysta¢ ja do inseminacji.

Indukcja porodu:
Nalezy poda¢ 5 ml produktu, nie wezesniej jak w 265 — 270 dniu cigzy. Porody wystepuja zwykle
w okresie od | do 8 dni po iniekcji — srednio w 3 dniu. UWAGA: czegstym powiktaniem tego
postgpowania jest zatrzymanie tozyska.

Ropne (pyometra) i sluzowo — ropne zapalenie blony sluzowej macicy z obecnoscig przetrwatego ciatka
zottego, zmumifikowany ptod w macicy:
Podaje si¢ 5 ml Dinolytic. Po 3 — 5 dniach nastepuje rozwarcie szyjki macicznej i wydalenie
patologicznej zawarto$ci macicy. W przypadku braku spodziewanego efektu nalezy powtorzy¢
iniekcje (w przypadku ropnego lub sluzowo - ropnego zapalenia blony §luzowej macicy po 10 —
12 dniach).

Wyznaczanie czasu sztucznego zaplodnienia:
Produkt moze by¢ stosowany do wyznaczania czasu sztucznego zaptodnienia w celu
synchronizacji owulacji u krow wykazujacych normalny cykl owulacyjny, na kazdym etapie
laktacji. U kréw mlecznych mozna zastosowac nastepujace schematy postgpowania:

- dzien 0 — Podanie GnRH lub jej analogu

- dzien 7 — Podanie Dinolytic 5 ml domie$niowo

- dzien 9 — Podanie GnRH lub jej analogu

- Inseminacja 16-20 godzin po podaniu GnRH lub jej analogu lub wczes$niej, gdy wystgpia
objawy rui.

Lub:

- dzien 0 — Podanie GnRH lub jej analogu

- dzien 7 — Podanie Dinolytic 5 ml domigsniowo

- Inseminacja i podanie GnRH lub jej analogu po 60-72 godzinach lub wczeéniej, gdy wystapia
objawy rui.



Przed podaniem produktu nalezy okre$li¢ status jajnikoéw i potwierdzi¢ regularno$é cykli. Optymalne
rezultaty osigga si¢ u zdrowych kréw z normalnym cyklem rujowym.

Konie (klacze):

Indukcja rui, poronienia lub owulacji
Nalezy poda¢ 1 ml Dinolytic (5 mg dinoprostu) podczas fazy lutealnej cyklu, wczesnej cigzy lub
poczatku rui.
UWAGA: w przypadku poronien skuteczna jest rOwniez mniejsza dawka dinoprostu (1,25 - 2,0

mg).

Swinie:

Indukcja porodu:
Zalecana dawka wynosi 2 ml Dinolytic (10 mg dinoprostu). Porody nalezy indukowac¢ nie
wezesniej niz na 3 dni przed fizjologicznym terminem porodu, obliczonym jako $redni czas
trwania cigzy w stadzie (zwykle 112 — 113 dzien cigzy). UWAGA: pordd wystepuje zwykle w 33
godz. po iniekcji. Podanie oksytocyny w 20 godz. po aplikacji prostaglandyny powoduje, iz
terminy porodow ulegaja mniejszemu rozrzutowi czasowemu.

Zapobieganie syndromowi MMA:
Podaje si¢ 2 ml Dinolytic (10 mg dinoprostu) w 24 do 48 godz. po porodzie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano objawow innych niz opisane w punkcie 4.6.
4.11 Okres(-y) karencji

Bydto - tkanki jadalne — 2 dni.
Swinie, konie — tkanki jadalne — 1 dzien.
Mleko — zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad moczowo-piciowy i hormony ptciowe. Inne produkty
ginekologiczne. Prostaglandyny. Dinoprost.
Kod ATCvet: QG02ADO01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna produktu — s6l trometaminowa dinoprostu, posiada takg samg budowg i
wlasciwosci jak naturalna prostaglandyna F. Jej wysoka aktywno$c¢ biologiczna manifestuje si¢ silnym
dzialaniem luteolitycznym (regresja ciatka z6ttego) oraz pobudzeniem skurczéw miesniowki gtadkiej
macicy (dziatanie uterotoniczne).

Szczegolnie silny efekt dziatania leku na mie$nidwke macicy wystepuje u loch i klaczy. Ponadto jest
waznym elementem hormonalnego mechanizmu rozwierania szyjki maciczne;j.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Dinoprost cechuje si¢ zblizong strukturg chemiczna do naturalnej prostaglandyny F i jest

metabolizowany analogicznie jak prostaglandyny endogenne. Okres poitrwania dinoprostu we krwi
wynosi kilka minut.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek

Kwas solny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielodawkowe fiolki ze szkta typu I o pojemnosci 5 ml, 10 ml, 30 ml bez zabezpieczenia typu
blowback (dla fiolki o pojemnosci 10 ml z lub bez zabezpieczenia typu blowback) z czerwonym lub
szarym korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem.

Dostepne opakowania:

Fiolki ze szkta o pojemnosci 5 ml, 30 ml, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Fiolki ze szkta o pojemnosci 10 ml, pakowane pojedynczo lub po 5 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

696/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



12/12/2008
23/10/2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11/2023

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



WYTWQRCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) 1
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(1) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A WYTWQRCA (-Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ (-YCH) I
WYTWORCA (-Y) ODPOWIEDZIALNY (-1) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) substancji biologicznie czynnej(ych):
Pharmacia & Upjohn Company, 7000 Portage Road, Kalamazoo, M1 49001, USA

Nazwa i adres wytworcy(éw) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve, Belgia

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L., Carretera De Camprodon S/n, La Vall De Bianya,
17813 Girona, Hiszpania

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w Dinolytic, 5 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwania dla bydta, koni i $win jest
substancja dozwolong jak opisano w tabeli 1 zatagcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja Pozostato$é Gatunki MRL Tkanki |Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa | zwierzat docelo | postanowienia | terapeutyczna
farmakologicznie we
Dinoprost Nie dotyczy |Wszytskie Nie jest |[Nie

gatunki wymaga |dotyczy

ssakow od | ny
ktorych lub z
ktérych
pozyskuje si¢
Zywno§$¢

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.




OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dinolytic, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Dinoprost (w postaci soli z trometamolem) 5 mg/ml

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 16,5 mg/mi

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1x5ml
1x10ml
1x30ml
5x 10 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kon, $winia.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:
- Synchronizacja rui
- Cicharuja
- Przetrwale ciatko zolte
- Indukcja porodu (od 265 - 270 dnia cigzy)

- Stany zapalne blony sluzowej macicy — ropne (pyometra) oraz sluzowo — ropne z

obecnoscig przetrwatego ciatka zoéltego
- Patologiczna zawarto§¢ macicy (np. zmumifikowany ptod)

- W potaczeniu z GnRH lub analogami GnRH do wyznaczania czasu sztucznego

zaptodnienia u krow mlecznych
Konie:

- Przerywanie wczesnej cigzy w celu przyspieszenia resorbcji zarodkow w przypadkach

cigzy mnogiej lub niewlasciwie rozwijajace;j sie
- Brak cyklu i rui u klaczy z przetrwatym ciatkiem zottym

- Indukcja rui u klaczy karmigcych przejawiajacych wezesniej cykl jajnikowy

(anoestrus laktacyjne)



- Indukcja owulacji po wystgpieniu rui u klaczy z regularnym cyklem oraz niepeing
luteolizg ciatka zottego w cyklu poprzedzajgcym
Swinie:
- Indukcja porodu
- Zapobieganie syndromowi MMA

[7.SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCIJI

Bydto:

Tkanki jadalne — 2 dni.
Mleko — zero dni.
Swinie, konie:

Tkanki jadalne — 1 dzien.
Mleko — zero dni.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni. Zawarto$¢ otwartego
opakowania nalezy zuzy¢ do ...

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT.
WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA — RP.
DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII




14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

[16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

696/99

[17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka ze szkla

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Dinolytic, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Dinoprost (w postaci soli z trometamolem) 5 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

5ml
10 ml
30 ml

(4. DROGA (-1) PODANIA

.M.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne — 2 dni.
Mleko — zero dni.
Swinie, konie:

Tkanki jadalne — 1 dzien.
Mleko — zero dni.

| 6. NUMER SERI|I

Nr serii:

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Dinolytic, 5 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla bydla, koni i §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

lub

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dinolytic, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Dinoprost (w postaci soli z trometamolem) 5 mg/ml

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 16,5 mg/mi

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

- Synchronizacja rui

- Cicharuja

- Przetrwate ciatko zotte

- Indukcja porodu (od 265 - 270 dnia cigzy)

- Stany zapalne blony Sluzowej macicy — ropne (pyometra) oraz sluzowo — ropne z
obecnoscia przetrwatego ciatka zottego

- Patologiczna zawarto$¢ macicy (np. zmumifikowany ptod)

- W polaczeniu z GnRH lub analogami GnRH do wyznaczania czasu sztucznego
zaptodnienia u krow mlecznych



Konie:
- Przerywanie wczesnej cigzy w celu przyspieszenia resorbcji zarodkow w przypadkach
cigzy mnogiej lub niewlasciwie rozwijajace;j si¢
- Brak cyklu i rui u klaczy z przetrwatym ciatkiem zottym
- Indukcja rui u klaczy karmigcych przejawiajgcych wezeéniej cykl jajnikowy
(anoestrus laktacyjne)
- Indukcja owulacji po wystapieniu rui u klaczy z regularnym cyklem oraz niepetng
luteolizg ciatka zottego w cyklu poprzedzajacym
Swinie:
- Indukcja porodu
- Zapobieganie syndromowi MMA

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w cigzy o ile wskazaniem nie jest przerwanie cigzy i indukcja porodu.
Nie podawa¢ dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bydto

Najczesciej obserwowang reakcjg niepozadang na dawke 5-krotnie lub 10-krotnie wyzsza od
zalecanej, jest wzrost temperatury ciala. Reakcja ta jest najczgsciej przejsciowa i nie ma wigkszego
wplywu na zwierzeta. Obserwowano tez ograniczony, niewielki wzrost $linienia.

Zglaszano przypadki lokalnych, popodaniowych infekcji bakteryjnych, ktére moga si¢ uogolnia¢. W
przypadku zauwazenia pierwszych objawow infekcji, nalezy wdrozy¢ agresywna terapie
antybiotykowa, szczegolnie przeciwko bakteriom z rodziny Clostridium.

W trakcie podawania produktu nalezy zachowywac zasady aseptyki, by unikna¢ ewentualnych infekcji
po podaniu produktu.

Konie

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi sg: nadmierne pocenie i obnizona
temperatura ciala. Objawy te sg najczesciej przejsciowe i nie majg wigkszego wpltywu na zwierzeta.
Innymi obserwowanymi reakcjami byly wzrost czestosci skurczéw serca, wzrost czgstosci oddechow,
bol w okolicach brzucha, zaburzenia koordynacji, poktadanie si¢ zwierzat. Reakcje te z reguty
obserwowane sg w 15 minut po podaniu produktu i ustepuja w przeciggu 1 godziny. Konie z reguly
majg zachowane pobieranie pokarmu w trakcie wystepujacych objawow niepozadanych.

Swinie

Przejsciowe dzialania niepozadane takie jak: wzrost temperatury ciala, zwiekszona czestos¢
oddechdw, nadmierne $linienie, pobudzenie wydalania katu i moczu, zaczerwienienie skory, niepokoj
(wygiecie plecow, drapanie si¢, napieranie i gryzienie krat kojca), wystepowaty rzadko po podaniu
dinoprostu ciezarnym lochom i loszkom. Objawy te sg podobne do obserwowanych przed normalnym
wyproszeniem, jednakze sa bardziej skupione w czasie. Reakcje te wystepuja z reguty po 15 minutach
od podania produktu i ustgpuja w przeciagu 1 godziny.

O wystagpieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kon, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Bydto (krowy i jatowki):

Cicha ruja, przetrwalte ciatko zétte:
Nalezy poda¢ 5 ml Dinolytic (25 mg dinoprostu) w jednorazowej iniekcji domigsniowej po
klinicznym stwierdzeniu obecnosci ciatka zoltego. Prawidtowa ruja pojawia si¢ zwykle w 2 — 4
dniu po podaniu leku, co umozliwia krycie lub inseminacj¢ zwierzat.

Synchronizacja rui u kréw z regularnym cyklem rujowym:
Sposob A: w fazie lutealnej cyklu, przy potwierdzonej klinicznie obecnosci na jajniku ciatka
z60Mtego, dawke luteolityczng produktu (5 ml) podaje sie jednorazowo (jak w pkt. 1).

Sposob B: u zwierzat bedacych w nieznanej fazie cyklu, Dinolytic (5 ml) nalezy podawac¢ w
dwukrotnie w odstepie 10 — 12 dni.

Po czym samice mozna inseminowa¢ jednokrotnie, to znaczy w 80 godz. po 2-giej iniekcji lub
dwukrotnie, to znaczy w 72 i w 90 godz. po 2-giej iniekcji. UWAGA: Jesli krowy przejawiajg ruje
juz po 1 iniekcji mozna wykorzystac ja do inseminacji.

Indukcja porodu:
Nalezy poda¢ 5 ml produktu, nie weczesniej jak w 265 — 270 dniu cigzy. Porody wystepuja zwykle
w okresie od | do 8 dni po iniekcji - srednio w 3 dniu. UWAGA: czgstym powiktaniem tego
postgpowania jest zatrzymanie tozyska.

Ropne (pyometra) i sluzowo — ropne zapalenie blony sluzowej macicy z obecnosciq przetrwalego ciatka
zottego, zmumifikowany ptod w macicy:
Podaje si¢ 5 ml Dinolytic. Po 3-5 dniach nastgpuje rozwarcie szyjki macicznej i wydalenie
patologicznej zawarto$ci macicy. W przypadku braku spodziewanego efektu nalezy powtorzy¢
iniekcje (W przypadku ropnego Iub $luzowo - ropnego zapalenia btony §luzowej macicy po 10 —
12 dniach).

Wyznaczanie czasu sztucznego zaptodnienia:
Produkt moze by¢ stosowany do wyznaczania czasu sztucznego zaptodnienia w celu
synchronizacji owulacji u krow wykazujacych normalny cykl owulacyjny, na kazdym etapie
laktacji. U kréw mlecznych mozna zastosowac nastepujace schematy postgpowania:

- dzien 0 — Podanie GnRH lub jej analogu

- dzien 7 — Podanie Dinolytic 5 ml domie$niowo

- dzien 9 — Podanie GnRH lub jej analogu

- Inseminacja (16-20 godzin po podaniu GnRH lub jej analogu lub wczeséniej, gdy wystapia
objawy rui).

Lub:

- dzien 0 — Podanie GnRH lub jej analogu

- dzien 7 — Podanie Dinolytic 5 ml domig$niowo

- Inseminacja i podanie GnRH lub jej analogu po 60-72 godzinach lub wczeéniej, gdy wystapia
objawy rui.

Przed podaniem produktu nalezy okresli¢ status jajnikow i potwierdzi¢ regularno$¢ cykli. Optymalne
rezultaty osiaga si¢ u zdrowych krow z normalnym cyklem rujowym.



Konie (klacze):

Indukcja rui, poronienia lub owulacji
Nalezy poda¢ 1 ml Dinolytic (5 mg dinoprostu) podczas fazy lutealnej cyklu, wczesnej cigzy lub
poczatku rui.
UWAGA: w przypadku poronien skuteczna jest rowniez mniejsza dawka dinoprostu (1,25 —2,0

mg).

Swinie:

Indukcja porodu:
Zalecana dawka wynosi 2 ml Dinolytic (10 mg dinoprostu). Porody nalezy indukowaé nie
wczesniej niz na 3 dni przed fizjologicznym terminem porodu, obliczonym jako $redni czas
trwania cigzy w stadzie (zwykle 112 — 113 dzien cigzy). UWAGA: pordd wystepuje zwykle w 33
godz. po iniekcji. Podanie oksytocyny w 20 godz. po aplikacji prostaglandyny powoduje, iz
terminy porodow ulegaja mniejszemu rozrzutowi czasowemu.

Zapobieganie syndromowi MMA:
Podaje si¢ 2 ml Dinolytic (10 mg dinoprostu) w 24 do 48 godz. po porodzie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W trakcie podawania produktu nalezy zachowywaé zasady aseptyki, by unikng¢ ewentualnych infekcji
po podaniu produktu.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne — 2 dni.
Mleko — zero dni.
Swinie, konie:

Tkanki jadalne — 1 dzien.
Mleko — zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Prostaglandyny typu F., moga by¢ wchtaniane przez skore i powodowac skurcz oskrzeli i poronienie.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc, tak by uniknaé przypadkowej samoiniekcji lub kontaktu ze
skora.




Kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy oraz osoby z problemami ze strony oskrzeli i/lub uktadu
oddechowego powinny unika¢ kontaktu z produktem lub stosowac¢ jednorazowe r¢kawiczki ochronne
w trakcie podawania produktu.

W sytuacji przypadkowego kontaktu produktu ze skora, nalezy natychmiast umy¢ miejsce kontaktu
woda z mydtem.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska, oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:

Produkt nie powinien by¢ stosowany u zwierzat w ciazy, o ile wskazaniem nie jest przerwanie cigzy
lub indukcja porodu. Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, kiedy indukcja porodu lub
przerwanie cigzy nie sa zamierzonym efektem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne:

Po przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano objawow innych niz opisane w punkcie
»Dziatania niepozgdane”.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

11/2023

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Fiolki ze szkta o pojemnos$ci 5 ml, 30 ml, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Fiolki ze szkta o pojemnos$ci 10 ml, pakowane pojedynczo lub po 5 sztuk w pudetka tekturowe.
Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




