B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. 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/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

Konie:

Synchronizacja rui

Cicha ruja

Przetrwate ciatko zolte

Indukcja porodu (od 265 - 270 dnia cigzy)

Stany zapalne btony $luzowej macicy — ropne (pyometra) oraz $luzowo — 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 kréw mlecznych

Przerywanie wczesnej cigzy w celu przyspieszenia resorbcji zarodkéw w przypadkach
cigzy mnogiej lub niewtasciwie rozwijajacej sie

Brak cyklu i rui u klaczy z przetrwatym ciatkiem zoitym

Indukcja rui u klaczy karmiacych przejawiajacych wczesniej cykl jajnikowy
(anoestrus laktacyjne)

Indukcja owulacji po wystapieniu rui u klaczy z regularnym cyklem oraz niepeing
luteolizg ciatka zottego w cyklu poprzedzajacym



Swinie:
- Indukcja porodu
- Zapobieganie syndromowi MMA

S. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bydto

Najczesciej obserwowang reakcja niepozadang na dawke S-krotnie lub 10-krotnie wyzsza od
zalecanej, jest wzrost temperatury ciala. Reakcja ta jest najczgdciej 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 zachowywa¢ zasady aseptyki, by unikna¢ ewentualnych infekcji
po podaniu produktu.

Konie

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sa: nadmierne pocenie i obnizona
temperatura ciata. Objawy te sa najczgsciej przejsciowe i nie majg wigkszego wpltywu na zwierzgta.
Innymi obserwowanymi reakcjami byly wzrost czestosci skurczow serca, wzrost czgstosci oddechow,
bol w okolicach brzucha, zaburzenia koordynacji, poktadanie si¢ zwierzat. Reakcje te z reguty
obserwowane s3 w 15 minut po podaniu produktu i ustepuja w przeciagu 1 godziny. Konie z reguty
majg zachowane pobieranie pokarmu w trakcie wystepujacych objawdw niepozadanych.

Swinie

Przejsciowe dziatania niepozadane takie jak: wzrost temperatury ciata, zwigkszona czgstos$¢
oddechéw, nadmierne $linienie, pobudzenie wydalania katu i moczu, zaczerwienienie skory, niepokdj
(wygiecie plecow, drapanie si¢, napieranie i gryzienie krat kojca), wystepowaty rzadko po podaniu
dinoprostu ci¢zarnym lochom i loszkom. Objawy te sg podobne do obserwowanych przed normalnym
wyproszeniem, jednakze sa bardziej skupione w czasie. Reakcje te wystepujg z reguty po 15 minutach
od podania produktu i ustgpujg w przeciggu 1 godziny.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biob6jczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kon, $winia.

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

Bydlo (krowy 1 jaléwki):



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

Cicha ruja, przetrwate ciatko zolte:
Nalezy poda¢ 5 ml Dinolytic (25 mg dinoprostu) w jednorazowej iniekcji domig$niowej po
klinicznym stwierdzeniu obecnosci ciatka zottego. Prawidlowa 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 obecnos$ci na jajniku ciatka
zottego, dawke luteolityczng produktu (5 ml) podaje si¢ jednorazowo (jak w pkt. 1).

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

Po czym samice mozna inseminowac jednokrotnie, to znaczy w 80 godz. po 2-giej iniekcji lub
dwukrotnie, to znaczy w 72 1 w 90 godz. po 2-giej iniekcji. UWAGA: Jesli krowy przejawiaja 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 I do 8 dni po iniekcji - $rednio w 3 dniu. UWAGA: czestym powiklaniem tego
postepowania 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 nastgpuje rozwarcie szyjki macicznej i wydalenie
patologicznej zawarto$ci macicy. W przypadku braku spodziewanego efektu nalezy powtorzy¢
iniekcje (w przypadku ropnego lub $luzowo - ropnego zapalenia blony $§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 nastgpujace schematy postepowania:

- dzien 0 — Podanie GnRH lub jej analogu

- dzien 7 — Podanie Dinolytic 5 ml domig$niowo

- dzien 9 — Podanie GnRH lub jej analogu

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

Przed podaniem produktu nalezy okresli¢ status jajnikow i potwierdzi¢ regularno$¢ 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 indukowa¢ 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 zachowywac¢ 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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Prostaglandyny typu Fa, moga by¢ wchlaniane przez skorg i powodowac¢ skurcz oskrzeli i poronienie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢, 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 unikaé kontaktu z produktem lub stosowac¢ jednorazowe rekawiczki 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 zwrodci¢ si¢ o pomoc lekarskg, oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Cigza:

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),

jesli konieczne:
Po przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano objawow innych niz opisane w punkcie

,Dzialania niepozadane”.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI

12/2020

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 pojemnosci 5 ml, 30 ml, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Fiolki ze szkla o pojemnosci 10 ml, pakowane pojedynczo lub po 5 sztuk w pudelka tekturowe.
Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




