SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
DINOLYTIC 5 mg/ml injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuije:
U¢inna latka:
Dinoprostum (ut dinoprostum trometamoli) 5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 16,5 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kravy, jalovice, kobyly, prasnice.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

KRAVY, JALOVICE:
Liek je indikovany ako luteolytikum. Je u¢inny len u krav s aktivnym corpus luteum, t.j. u takych
zvierat, ktoré ovulovali najmenej 5 dni pred osetrenim. Nahodné podanie zvieratam bez cyklu, nemalo
ziadne nepriaznivé ucinky na budicu fertilitu.
Liek sa mo6ze pouzit’ pre nasledujice indikacie:
- programy riadenej reprodukcie
- indukcia a synchronizacia ruje
- synchronizacia ovulacie v kombinacii s GnRH alebo anal6gmi GnRH
- lieCba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje)
- lieCba pyometry, pyometritida a endometritida
- indukcia abortu
- indukcia poérodu najmai u krav, u ktorych je gravidita komplikovana stavmi, ako mumifikované
alebo macerované plody, hydrops amnii ...)
- expulzacia mftveho plodu
KOBYLY:
- indukcia ruje
- liecba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje, prva ruja)
- indukcia abortu
PRASNICE:
- indukcia porodu
- skratenie doby od odstavenia po ruju a nastup fertilného obdobia u prasnic v stadach
s reprodukénymi problémami

4.3 Kontraindikacie

Neaplikovat’ intravendzne.
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KRAVY A KOBYLY:

U gravidnych krav a kobyl dochadza k potratu.

Liek nie je ti€inny, ak sa aplikuje skor ako 5 dni po ovulécii.

Nepodavat zvieratam s akutnymi alebo subakutnymi poruchami vaskularneho, gastrointestinalneho,
respiracného a genitalneho systému.

PRASNICE:

Prasniciam neaplikovat’ skor ako 3 dni pred ocakdvanym porodom. Skorsia aplikdcia mdze vyvolat
porod vécsieho mnozstva mftvo narodenych ciciakov alebo zvySenu postnatalnu mortalitu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

U krav a jalovic po prvych priznakoch infekcie v mieste aplikacie zacat’ intenzivnu antitibioticku
terapiu.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Podobne ako pri parenteralne aplikovanych lickoch, je potrebné dodrzat’ asepticku techniku aplikacie,
za ucelom znizenia moznosti postinjekénej bakteridlnej infekcie. Po objaveni sa prvych priznakov
bakterialnej infekcie v mieste vpichu, je potrebné zacat’ s uc¢innou antibiotickou terapiou. Indukcia
porodu a abortu pri pouziti exogénnej latky, méze viest’ k dystokii, fetdlnej mortalite, zadrzaniu
placenty alebo metritide.

Zvieratd trpiace akitnymi alebo subaktitnymi poruchami cievneho systému, gastrointestinalneho alebo
dychacieho systému by nemali byt lieCené dinoprostom.

Gravidita by mala byt’ diagnostikovana pred podanim lieku Dinolytic, pretoze ak je aplikované
dostatocné mnozstvo latky, moZze nastat’ potrat alebo porod.

U gravidnych zvierat je mala moznost’ ruptiry maternice V pripade, Zze sa neotvori kréek maternice.
Indukcia pérodu u prasnic skor ako 72 hodin pred predpokladanym poérodom méze viest’ ku znizeniu
zivotaschopnosti mladat.

U gravidnych kobyl vyvolavaji prostaglandiny abortivny i¢inok v davkach od 1,25 - 2 mg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Zakaz manipulacie s lickom tehotnym Zenam a osobam s astmou alebo respiraénymi poruchami.
Prostaglandiny typu F2a m6zu byt absorbované cez kozu a mozu vyvolat’ bronchospazmus a/alebo
predcasny porod.

Vyhybat sa samoinjekcii.

Pri ndhodnom zasiahnuti koze miesto ihned’ umyt’ vodou a mydlom.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

Iné bezpeénostné opatrenia
Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

KRAVY:

Zvysena rektalna teplota bola pozorovana po aplikacii 5 - 10 nasobne vyssej davky ako odportacana.
Tento ucinok bol vo vsetkych pripadoch prechodny. V niektorych pripadoch boli pozorované v mieste
aplikéacie lokalne bakteridlne infekcie.

KOBYLY:

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky su potenie a zniZzena rektalna teplota. Tieto priznaky boli
vo vSetkych pripadoch prechodné. Iné mozné reakcie mézu byt’: abdominalne poruchy, zrychlena
frekvencia srdca, zrychleny dych, lokomoc¢na diskoordinacia a ulahnutie. Tieto u¢inky sa objavia

do 15 minat po aplikacii a vymiznt pocas 1 hodiny.
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PRASNICE:

V stadiach skimajucich predavkovanie, najéastejsie sa pozorovali erytém, pruritus, 'ahka
diskoordinécia, tvorba hniezda, defekécia, svalovy spazmus, pohybovanie chvostom, hyperpnoe,
dyspnoe, salivacia, hlasové prejavy a zvracanie. V skuto¢nosti st tieto symptomy podobné priznakom
normalneho pérodu. St prechodné a trvaju 10 mintt az 3 hodiny.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

V dosledku abortivneho ucinku u krav, kobyl a oviec, je kontraindikované pouzitie liecku v obdobi
gravidity, okrem pripadov, ked’ je abortus indikovany.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nesteroidné protizdpalové lieky (NSAIDs) nesmu sa podavat’ sucasne, pretoze mézu inhibovat’
syntézu prostaglandinov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie.
KRAVY A JALOVICE:
Indukcia ruje:
25 mg dinoprostu (5 ml lieku) pro toto. Kravy alebo jalovice oSetrené pocas diestru, dosiahnu
normalnu ruju a ovuluja do 1 - 5 dni po oSetreni.
Subestrus (ticha ruja alebo chybanie ruje a perzistujuce corpus luteum):
po vySetreni a diagnostikovani pritomnosti aktivneho corpus luteum sa aplikuje 25 mg dinoprostu
(5 ml lieku).
Inseminacia sa uskutoéfiuje v obvykly ¢as vo vztahu k pozorovanej ruji.
Synchronizacia ruje:
u krav v cykle sa mézu pouzit’ rézne programy a technika synchronizacie ruje:
1. Aplikovat’ 5 ml a inseminovat’ po objaveni sa prvych priznakov ruje.
2. Aplikovat’ dve injekcie v intervale 10 - 12 dni. Zvierata inseminovat’ po zisteni ruje alebo 80 hodin
po osetreni. Dvojita inseminacia 72 a 90 hodin po podani je druhy program.
Synchronizacia ovulédcie v kombinécii s GnRH alebo analogmi GnRH ako sucast’ programov pre
nacasovanu inseminaciu dojnic:
U dojnic je mozné pouzit’ nasledujuce programy:
o Den 0: Podanie GnRH alebo analogu
o Den 7: Podanie Dinolytic
o Den 9: Podanie GnRH alebo analogu
e  Umela inseminacia; 16-20 hodin po podani GnRH alebo analogu, alebo pri pozorovanej ruji
ak nastane skor
Alternativne je mozné pouZit’
o Den 0: Podanie GnRH alebo analogu
. Den 7: Podanie Dinolytic
o Umela inseminacia a podanie GnRH alebo analdgu; 60-72 hodin po podani Dinolytic alebo
pri pozorovanej ruji ak nastane skor
Pre maximalizaciu percenta zabreznutia u lieCenych zvierat vyhodnot'te stav vaje¢nikov a potvrd’te
cyklicku ovarialnu aktivitu. Optimalne vysledky sa dosiahnu u zdravych normalne cyklujucich zvierat.
Indukcia abortu medzi 5. a 120. diiom gravidity:
aplikacia 25 mg dinoprostu (5 ml lieku) vedie k abortu do 4 dni po oSetreni. Cim neskorsie je §tadium
gravidity, tym t'az$ia je indukcia potratu.
Indukcia pérodu:
aplikacia 5 - 7 ml lieku po 270. dni gravidity vyvola pérod do 1 aZ 8 dni (priemer 3 dni) po podani.
Castou komplikaciou tejto metody je retencia placenty.
Pyometra a endometritida:
5 ml lieku. Pyometra je prakticky vzdy kombinovana s perzistujucim ZItym telieskom, ktorého
regresia vedie K eliminacii purulentnych sekrétov. OSetrenie sa musi opakovat’ po 10 - 12 diioch, ak
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ide o dlhotrvajuci stav. Na farmach s dlhotrvajucimi endometritidami sa musia oSetrit’ vsetky kravy
medzi 15. a 20. diiom po pdrode.

KOBYLY:

Indukcia ruje u kobyl:

1 ml lieku aplikovat’ medzi 4. a 13. diilom cyklu, zvierata pripustit’ po objaveni sa prvych priznakov
ruje.

Davky vo vsetkych indikovanych pripadoch u kobyl st 5 - 10 mg dinoprostu (1 - 2 ml lieku).

U kobyl, ktoré boli lieCené pocas diestru, sa ruja objavi do 2 - 4 dni a k ovulacii dochadza

8 - 10 dni po oSetreni.

U kobyl sa lickom méze vyvolat’ potrat do 35 dni gravidity. Odpoved’ na oSetrenie medzi

40. a 90. diiom gravidity je menej predpovedatel'na, hlavne vplyvom sekrécie PMSG

z endometrialnych zliaz poskytujucich odolnost’ k luteolytickému ucinku lieku. Medzi 90. a 120.
diom gravidity lutealna regresia moze viest’ k abortu.

PRASNICE:

Indukcia pérodu:

Po prepocte priemernej doby gravidity u prasnic a prasniciek na farme (pohybujuce sa medzi 111. a
114. - 115. diiom) aplikovat’ 10 mg dinoprostu (2 ml lieku) pro toto 2 - 3 dni pred predpokladanym
koncom gravidity. K pérodu dochadza asi 33 hod. po injekcii. Toto obdobie je individualne. Podanie
oxytocinu 20 hodin po PGF vedie k presnejsSiemu nac¢asovaniu porodu.

PouZitie post partum:

Jedna davka 10 mg dinoprostu 24 - 48 hodin po pérode.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

U krav a jalovic, ktorym sa aplikovala 5-nasobne vyssia davka ako terapeuticka, nevyskytli sa ziadne
vedl'ajsie priznaky. Terapeuticka Sirka u hoviadzieho dobytka je najmenej 10 krat vyssia ako davka
terapeuticka.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: O dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: uterotonika, prostaglandiny
ATC vet kod: QG02ADO02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek obsahuje prirodzeny prostaglandin F2 alfa ako trometaminovu sol’ (dinoprostum trometamoli).
Dinoprost ma 2 hlavné u€inky: luteolyticky ucinok a u¢inok na hladké svaly. U indikovanych druhov
zvierat sa mozu jeho Ucinky pripisat’ k indukcii regresii ZItého telieska. Prirodzené prostaglandiny,
hlavne PGF2 alfa PGE a PGF, stimuluji myometralnu aktivitu a indukuja abort a pérod, najma

U kobyl a prasnic. Ak sa PGF2 alfa (PGF alebo dinoprost) aplikuje exogénne, dochadza ku zvySeniu
jeho koncentracie v maternici a krvi na tiroven podobnu koncentraciam prirodzeného prostaglandinu
kratko pred poérodom. U oviec bolo preukazané, ze PGF méze difundovat’ mimo vena uterina do
arteria ovarica.

5.2 Farmakokinetické udaje
Dinoprost je synteticky, prirodzene sa nachadzajtci prostaglandin F2 alfa. VSetky enzymatické

systémy potrebné na metabolizaciu lie¢iva st v tele pritomné na metabolizaciu endogénneho
prostaglandinu. Biologicky pol¢as dinoprostu v krvi nie je dlhsi ako niekol’ko minat. Experimenty
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preukazali, Ze pouzivanie prostaglandinov na synchronizaciu ruje u 5 generacii, neovplyvnilo
reprodukéné ukazovatele, alebo parametre fertility ani Zivotaschopnost’ mlad’at.

Predklinické udaje vztahujice sa na bezpecnost’ lieku

Peroralna aplikécia lieku DINOLYTIC krysam v davke az 20 mg/kg/den nemala ziadnu teratogénnu
ucinnost’.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E 1519)

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 “C.
Chranit pred chladom a mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Viacdavkové sklenené liekovky 10 ml (bez a s tvarom blowback) a 30 ml (bez tvaru blowback) typu |
s Cervenou alebo sivou chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vie¢kom. Vonkajsi obal:

papierova skatul'ka. Prilozena pisomna informdcia pre pouZzivatelov.

Velkost balenia: 5 x 10 ml, 30 ml.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.0., Namésti 14. f{jna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO

96/082/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/04/1994
Datum posledného predlzenia: 05/12/2011
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2023

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZI{VANIA
Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul’ka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DINOLYTIC 5 mg/ml injekény roztok

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Dinoprostum (ut dinoprostum trometamoli) 5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 16,5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VEEKOST BALENIA

5 x 10 ml, (30 ml).

5. CIECOVE DRUHY

Kravy, jalovice, kobyly, prasnice.

6. INDIKACIA (-IE) |

KRAVY, JALOVICE:
Liek je indikovany ako luteolytikum. Je G¢inny len u krav s aktivnym corpus luteum, t.j. u takych
zvierat, ktoré ovulovali najmenej 5 dni pred osetrenim. Nahodné podanie zvieratam bez cyklu, nemalo
ziadne nepriaznivé U¢inky na budicu fertilitu.
Liek sa mo6ze pouzit’ pre nasledujice indikacie:
- programy riadenej reprodukcie
- indukcia a synchronizacia ruje
- synchronizacia ovulacie v kombinacii s GnRH alebo analégmi GnRH
- lieCba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje)
- liecba pyometry, pyometritida a endometritida
- indukcia abortu
- indukcia porodu najma u krév, u ktorych je gravidita komplikovana stavmi, ako mumifikované
alebo macerované plody, hydrops amnii ...)
- expulzacia mitveho plodu

KOBYLY:

- indukcia ruje

- lieCba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje, prva ruja)
- indukcia abortu

PRASNICE:

- indukcia porodu

- skratenie doby od odstavenia po ruju a nastup fertilného obdobia u prasnic v stadach
s reproduk¢nymi problémami
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7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulérne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: O dni.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 'C. Chranit’ pred chladom a mrazom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo a dohl'adu dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. ¥ijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/082/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenena liekovka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DINOLYTIC 5 mg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Dinoprostum (ut dinoprostum trometamoli) 5 mg/ml

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml, (30 ml).

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: O dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu do: ........cccceceeverennnenne.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

DINOLYTIC 5 mg/ml injekény roztok -9-



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
DINOLYTIC 5 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., ndmésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve, Belgicko

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DINOLYTIC 5 mg/ml injekény roztok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuije:
Uc¢inna latka:
Dinoprostum (ut dinoprostum trometamoli) 5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 16,5 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4, INDIKACIA(-E)

KRAVY, JALOVICE:
Liek je indikovany ako luteolytikum. Je u¢inny len u krav s aktivnym corpus luteum, t.j. u takych
zvierat, ktoré ovulovali najmenej 5 dni pred oSetrenim. Nahodné podanie zvieratam bez cyklu, nemalo
ziadne nepriaznivé ucinky na budtcu fertilitu.
Liek sa mo6ze pouzit’ pre nasledujice indikacie:
- programy riadenej reprodukcie
- indukcia a synchronizacia ruje
- synchronizacia ovulacie v kombinacii s GnRH alebo analogmi GnRH
- lieCba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje)
- liecba pyometry, pyometritida a endometritida
- indukcia abortu
- indukcia poérodu najmai u krav, u ktorych je gravidita komplikovana stavmi, ako mumifikované
alebo macerované plody, hydrops amnii ...)
- expulzacia mftveho plodu

KOBYLY:

- indukcia ruje

- lieCba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje, prva ruja)
- indukcia abortu

PRASNICE:
- indukcia p6érodu
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- skratenie doby od odstavenia po ruju a nastup fertilného obdobia u prasnic v stadach
s reprodukénymi problémami

5. KONTRAINDIKACIE
Neaplikovat intravendzne.

KRAVY A KOBYLY:

U gravidnych krav a kobyl dochadza k potratu.

Liek nie je ti€inny, ak sa aplikuje skor ako 5 dni po ovulécii.

Nepodavat’ zvieratam s akitnymi alebo subakutnymi poruchami vaskularneho systému,
gastrointestinalneho, respiracného a genitalneho systému.

PRASNICE:
Prasniciam neaplikovat’ skor ako 3 dni pred o¢akavanym pdrodom. Skorsia aplikacia moze vyvolat’
porod vacsieho mnozstva mrtvo narodenych ciciakov alebo zvySent postnatidlnu mortalitu.

6. NEZIADUCE UCINKY

KRAVY:

Zvysena rektalna teplota bola pozorovana po aplikacii 5 - 10 nasobne vyssej davky ako odporacana.
Tento Géinok bol vo vSetkych pripadoch prechodny. V niektorych pripadoch boli pozorované v mieste
aplikacie lokalne bakterialne infekcie.

KOBYLY:

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky su potenie a zniZzena rektalna teplota. Tieto priznaky boli
vo vsetkych pripadoch prechodné. Iné mozné reakcie mézu byt: abdominalne poruchy, zrychlena
frekvencia srdca, zrychleny dych, lokomo¢na diskoordinacia a ulahnutie. Tieto t€inky sa objavia
do 15 minat po aplikacii a vymiznt pocas 1 hodiny.

PRASNICE:

V stadiach skiamajucich predavkovanie, najéastejsie sa pozorovali erytém, pruritus, 'ahka
diskoordinacia, tvorba hniezda, defekacia, svalovy spazmus, pohybovanie chvostom, hyperpnoe,
dyspnoe, salivacia, hlasové prejavy a zvracanie. V skuto¢nosti st tieto symptomy podobné priznakom
normalneho porodu. St prechodné a trvaju 10 minut az 3 hodiny.

7. CIELOVY DRUH

Kravy, jalovice, kobyly, prasnice.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne podanie.

KRAVY A JALOVICE:

Indukcia ruje:

25 mg dinoprostu (5 ml lieku) pro toto. Kravy alebo jalovice oSetrené pocas diestru, dosiahnu
normalnu ruju a ovuluja do 1 - 5 dni po oSetreni.

Subestrus (ticha ruja alebo chybanie ruje a perzistujiice corpus luteum):

po vySetreni a diagnostikovani pritomnosti aktivneho corpus luteum sa aplikuje 25 mg dinoprostu
(5 ml lieku).

Inseminacia sa uskutoénuje v obvykly ¢as vo vztahu k pozorovanej ruji.

Synchronizacia ruje:

u krav v cykle sa mézu pouzit’ r6zne programy a technika synchronizacie ruje:

1. Aplikovat’ 5 ml a inseminovat’ po objaveni sa prvych priznakov ruje.
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2. Aplikovat’ dve injekcie v intervale 10 - 12 dni. Zvierata inseminovat’ po zisteni ruje alebo 80 hodin
po osetreni. Dvojita inseminacia 72 a 90 hodin po podani je druhy program.
Synchronizacia ovuldcie v kombinacii s GnRH alebo analdgmi GnRH ako sti¢ast’ programov pre
nacasovanu inseminaciu dojnic:
U dojnic je mozné pouzit’ nasledujice programy:
o Den 0: Podanie GnRH alebo analogu
Den 7: Podanie Dinolytic
Den 9: Podanie GnRH alebo analogu
Umela inseminacia; 16-20 hodin po podani GnRH alebo analogu, alebo pri pozorovanej ruji
ak nastane skor
Alternativne je mozné pouzit’:
o Den 0: Podanie GnRH alebo analogu
o Den 7: Podanie Dinolytic
o Umela inseminacia a podanie GnRH alebo analdgu; 60-72 hodin po podani Dinolytic alebo
pri pozorovanej ruji ak nastane skor

Pre maximalizaciu percenta zabreznutia U lieCenych zvierat vyhodnot’te stav vaje¢nikov a potvrd’te
cyklicku ovarialnu aktivitu. Optimalne vysledky sa dosiahnu u zdravych normalne cyklujtcich zvierat.
Indukcia abortu medzi 5. a 120. diiom gravidity:

aplikacia 25 mg dinoprostu (5 ml lieku) vedie k abortu do 4 dni po o$etreni. Cim neskorsie je stadium
gravidity, tym t'az$ia je indukcia potratu.

Indukcia pérodu:

aplikacia 5 - 7 ml lieku po 270. dni gravidity vyvola pérod do 1 az 8 dni (priemer 3 dni) po podani.
Castou komplikaciou tejto metody je retencia placenty.

Pyometra a endometritida:

5 ml lieku. Pyometra je prakticky vzdy kombinovana s perzistujucim zltym telieskom, ktorého
regresia vedie K eliminacii purulentnych sekrétov. Osetrenie sa musi opakovat’ po 10 - 12 dioch, ak
ide o dlhotrvajuci stav. Na farmach s dlhotrvajucimi endometritidami sa musia oSetrit’ vSetky kravy
medzi 15. a 20. diom po porode.

KOBYLY:

Indukcia ruje u kobyl:

1 ml lieku aplikovat’ medzi 4. a 13. diiom cyklu, zvierata pripustit’ po objaveni sa prvych priznakov
ruje.

Davky vo v8etkych indikovanych pripadoch u kobyl s 5 - 10 mg dinoprostu (1 - 2 ml lieku).

U kobyl, ktoré boli lieCené pocas diestru, sa ruja objavi do 2 - 4 dni a k ovulacii dochadza

8 - 10 dni po osetreni.

U kobyl sa lickom méze vyvolat’ potrat do 35 dni gravidity. Odpoved na oSetrenie medzi

40. a 90. diom gravidity je menej predpovedatel'na, hlavne vplyvom sekrécie PMSG

z endometrialnych zliaz poskytujucich odolnost’ k luteolytickému ucinku lieku. Medzi 90. a 120.
diiom gravidity lutealna regresia moze viest’ k abortu.

PRASNICE:

Indukcia pérodu:

Po prepocte priemernej doby gravidity u prasnic a prasni¢iek na farme (pohybujice sa medzi 111. a
114. - 115. diiom) aplikovat’ 10 mg dinoprostu (2 ml lieku) pro toto 2 - 3 dni pred predpokladanym
koncom gravidity. K poérodu dochéadza asi 33 hod. po injekcii. Toto obdobie je individualne. Podanie
oxytocinu 20 hodin po PGF vedie k presnejSiemu nacasovaniu porodu.

Pouzitie post partum:

Jedna davka 10 mg dinoprostu 24 - 48 hodin po porode.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA
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Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: O dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 C.

Chranit’ pred chladom a mrazom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

U krév a jalovic po prvych priznakoch infekcie v mieste aplikacie zacat’ intenzivnu antitibiotickil
terapiu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Podobne ako pri parenteralne aplikovanych liekoch, je potrebné dodrzat’ asepticku techniku aplikacie,
za Gcelom zniZenia moznosti postinjekénej bakterialnej infekcie. Po objaveni sa prvych priznakov
bakterialnej infekcie v mieste vpichu, je potrebné zacat’ s ucinnou antibiotickou terapiou. Indukcia
porodu a abortu pri pouziti exogénnej latky, méze viest’ k dystokii, fetdlnej mortalite, zadrzaniu
placenty alebo metritide.

Zvieratd trpiace aktnymi alebo subakiitnymi poruchami cievneho systému, gastrointestinalneho alebo
dychacieho systému by nemali byt lieCené dinoprostom.

Gravidita by mala byt’ diagnostikovana pred podanim lieku Dinolytic, pretoze ak je aplikované
dostatocné mnozstvo latky, moZze nastat’ potrat alebo porod.

U gravidnych zvierat je mala moznost’ ruptiry maternice v pripade, Ze sa neotvori kr¢ok maternice.
Indukcia pérodu u prasnic skor ako 72 hodin pred predpokladanym poérodom moze viest' ku zniZeniu
zivotaschopnosti mladat.

U gravidnych kobyl vyvolavaji prostaglandiny abortivny G¢inok v davkach od 1,25 - 2 mg.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Zakaz manipulacie s lickom tehotnym Zenam a osobam s astmou alebo respiraénymi poruchami.
Prostaglandiny typu F2a mézu byt absorbované cez kozu a mézu vyvolat’ bronchospazmus a/alebo
predcasny porod. Vyhybat’ sa samoinjekcii. Pri ndhodnom zasiahnuti koze miesto ihned’ umyt’ vodou a
mydlom. Po manipulacii s lickom si umyt’ ruky.

Pouzitie podas gravidity, laktacie:
V dosledku abortivneho tcinku u krav, kobyl a oviec je kontraindikované pouzitie lieku v obdobi
gravidity, okrem pripadov, ked’ je abortus indikovany.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) nesmu sa podavat’ si¢asne, pretoze mézu inhibovat’
syntézu prostaglandinov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.
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14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

08/2023

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 5 x 10 ml, 30 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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