B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Dinolytic Forte, 12,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

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

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon s/n°, Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Gerona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dinolytic Forte, 12,5, mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Dynoprost (w postaci soli z trometamolem)

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

Kazdy 1 ml zawiera
Substancja czynna:
Dynoprost (w postaci soli z trometamolem) 12,5 mg

Substancja pomochnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 16,5 mg

Przezroczysty roztwor, bezbarwny do koloru jasnozottego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do stosowania w celu wywotania dziatania luteolitycznego i/lub
oksytotycznego u bydta:
e Do skuteczniejszej kontroli czasu wystgpienia rui,
e Do leczenia krow z aktywnym ciatkiem zottym, ale bez behawioralnych oznak rui (sub-oestrus
lub cicha ruja),
Do indukcji poronienia,
Do indukcji porodu,
Do leczenia chronicznego zapalenia macicy lub ropnego zapalenia macicy,
Do kontrolowanej hodowli kréw z regularnym cyklem rujowym:
- synchronizacja rui,
- synchronizacja owulacji w potaczeniu z GnRH lub analogami GnRH jako cz¢$¢ procedury
sztucznego zapladniania.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowaé u zwierzat z ostrymi lub podostrymi zaburzeniami krazenia, uktadu pokarmowego lub
uktadu oddechowego.
Nie podawa¢ dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zgtaszano przypadki infekcji bakteryjnych w miejscu iniekcji, ktore moga si¢ uogolniaé. W przypadku
zauwazenia pierwszych objawow infekcji, nalezy wdrozy¢ agresywna terapig antybiotykowa,
szczegOlnie przeciw bakteriom z rodzaju Clostridium.

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

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

We wszystkich wskazaniach nalezy stosowa¢ dawke 2 ml produktu (25 mg dynoprostu) na zwierzg.
Podawa¢ domie$niowo.

Pojedyncza iniekcja rekomendowanej dawki dynoprostu prowadzi do efektu luteolitycznego pod
warunkiem, ze obecne jest czynne ciatko zolte. Nalezy przestrzegac¢ wszystkich zasad aseptycznego
podawania produktu. Stosowac sterylne igly i strzykawki, a iniekcje wykona¢ w miejscu gdzie skora
jest czysta i sucha.

Kontrola rui u bydla z regularnym cyklem rujowym

U poszczegdlnych krow lub jatowek leczonych w okresie migdzyrujowym (diestrus) ruja i owulacja
rozpoczyna si¢ zazwyczaj w ciggu dwdch do czterech dni po podaniu produktu.

Jest mato prawdopodobne, ze podanie produktu w ciggu 4 dni po rui moze wywota luteolize ciatka
z6ltego. Podanie produktu w ciggu 48 godzin przed wystgpieniem nast¢pnej rui nie ma wptywu na
czas wystgpienia rui po leczeniu.

Leczenie sub-estrus (cicha ruja)

Poszczegolne osobniki mogg wykazywac regularng aktywnosc¢ jajnikow, ale bez wyraznych zachowan
rujowych. Najcze$ciej ma to miejsce w miesigcach zimowych, w szczycie laktacji u
wysokoprodukcyjnego bydta mlecznego lub w czasie karmienia u krow ras migsnych. Jezeli obecne
jest ciatko zoétte, a nie doszto do owulacji w czasie 4 poprzednich dni, podanie produktu spowoduje
regresje ciatka zottego, a nastepnie powrot do rui i owulacji.

Podanie produktu zgodnie z powyzszym wskazaniem umozliwia naturalne krycie i inseminacj¢ W
normalnym terminie w powigzaniu z obserwowanymi objawami rujowymi lub zastosowanie
inseminacji orientowanej w czasie (78 godzin lub 72 i 90 godzin po podaniu produktu).



Indukcija poronienia

Dzigki dziataniu luteolitycznemu produkt moze by¢ stosowany w celu przerwania cigzy na etapie, W
ktorym ciatko zélte jest wrazliwe na takie dziatanie 1 w ktorym podtrzymanie cigzy jest uzaleznione od
ciatka zoltego jako jedynego zrdodia progesteronu.

Waznym czynnikiem majacym wplyw na rezultat dziatania ma faza cigzy. Odsetek zwierzat
reagujacych na jednokrotne podanie domig¢sniowe produktu zmniejsza si¢ w kolejnych etapach cigzy.
Przyblizony odsetek skutecznych poronien wynosi okoto 90% w ciagu pierwszych 100 dni cigzy, 60%
od 101. do 150. dnia cigzy i 40% po 150. dniu cigzy. We wczesniejszych fazach ciazy do aborcji
dochodzi zazwyczaj w ciagu jednego tygodnia, ale wraz z rozwojem cigzy czas od podania produktu
do wystgpienia poronienia takze moze si¢ wydhuzac.

Indukcja porodu

Produkt moze by¢ stosowany do wywotania porodu w lub po 270. dniu cigzy. Czas od podania
produktu do porodu wynosi 1-8 dni (srednio 3). Indukcja porodu jest wskazana w przypadku ryzyka
osiggniecia przez cieleta zbyt duzych rozmiardéw lub gdy konieczne jest weze$niejsze zakonczenie
cigzy. Ponadto podanie produktu w celu indukcji porodu jest wskazane w przypadku komplikacji
prowadzacych do obumarcia ptodu i jego mumifikacji lub maceracji, np. w przypadku wielowodzia.

Leczenie zapalenia macicy i ropnego zapalenia macicy

Przewlekte zapalenie macicy u krow jest czgsto nastepstwem ostrego lub podostrego endometritis,
wystepujacego w pierwszych dwoch — trzech tygodniach po porodzie. Ropomacicze charakteryzuje sie
zatrzymaniem ropnej wydzieliny w macicy. Zazwyczaj objawia si¢ ono okresowym wyplywem
ropnym lub sluzowo-ropnym.

Po regres;ji ciatka zottego w nastepstwie podania produktu nastepuje ruja, podczas ktorej w
srodowisku macicy tworzg sie¢ warunki niekorzystne do rozwoju bakterii odpowiedzialnych za stan
zapalny macicy. W przypadkach przewlektych moze zachodzi¢ konieczno$¢ powtdrnego podania leku
po 10-12 dniach.

Kontrolowany rozrdd bydia

Ze wzgledu na dziatanie luteolityczne produkt moze by¢ stosowany do synchronizacji rui u kréw z
regularnym cyklem owulacyjnym przy obecnosci ciata zottego. Produkt moze by¢ podawany takim
krowom co najmniej 35 dni po wycieleniu w ramach réznych programéw kontroli rui.

Program |

1. Iniekcja domig$niowa 2 ml produktu

2. Powtdrna iniekcja w 11. (10-12) dniu po pierwszym podaniu

3. Inseminacja 78 (7—80) godzin po drugim podaniu produktu
Wymagane jest potwierdzenie braku rui u zwierzat z normalnym cyklem owulacyjnym.
Ten program jest zalecany dla wigkszosci stad.

Program Il

1. Iniekcja domig$niowa 2 ml produktu

2. Powtédrna iniekcja w 11. (10-12) dniu po pierwszym podaniu

3. Inseminacja 72 (70-84) godziny i 90 (88-96) godzin po drugim podaniu produktu
Wymagane jest potwierdzenie braku rui u zwierzat z normalnym cyklem owulacyjnym.
Podwajna inseminacja w niektorych stadach podwyzsza wskaznik zaptodnien.

Program 111



1. Iniekcja domig$niowa 2 ml produktu
2. Powtorna iniekcja w 11. (10-12) dniu po pierwszym podaniu
3. Inseminacja po wykryciu rui

Program IV
1. Iniekcja domig$niowa 2 ml produktu
2. Inseminacja po wykryciu rui

Jezeli nie wiadomo, czy wigkszo$¢ leczonych zwierzat ma regularny cykl rujowy, program I11 i IV
wymagajacy Wykrywania rui, jest preferowany w stosunku do programu I i Il, przy ktérych wykonuje
sie inseminacje w oznaczonym czasie. Po zastosowaniu produktu w ramach ktéregokolwiek programu
u zwierzat, ktore nie zostaty zaptodnione za pierwszym razem mozna zastosowac krycie naturalne,
badz tez powtorzy¢ zabieg przy nastgpnej rui, jeden cykl poznie;j.

Praktyczne wykorzystanie tych programéw moze by¢ rozne, zaleznie od licznych czynnikéw, a w
wielu przypadkach programy te mogg by¢ stosowane zamiennie W celu osiggniecia specyficznych
wymagan. Niektorzy lekarze weterynarii mogg tez opracowywac wlasne programy dla
poszczegollnych schematdw i sytuacji. Wiasciwosci produktu moga by¢ wykorzystane rowniez W
takich indywidulanych programach. Zmiany w proponowanych schematach nalezy jednak starannie
przemysle¢, tak aby nie spowodowa¢ szkod w programie hodowlanym.

Program V

Produkt moze by¢ stosowany do inseminacji orientowanej w czasie (FTAI, ang. fixed-time artificial
inseminaction) w celu synchronizacji owulacji u kréw z normalnym cyklem rujowym na kazdym
etapie laktacji.

Ponizsze programy zostaly opracowane w oparciu o powszechnie opisywane w literaturze protokoty:

- dzien 0 — Podanie GnRH lub jego analogu

- dzien 7 — Podanie 2 ml produktu (25 mg dynoprostu) domigsniowo

- dzien 9 — Podanie GnRH lub jej analogu

- inseminacja 16—20 godzin po podaniu GnRH lub jego analogu, lub wczesniej gdy wystapia
objawy rui.

Lub:

- dzien 0 — Podanie GnRH lub jego analogu
- dzien 7 — Podanie 2 ml produktu (25 mg dynoprostu) domigsniowo
- inseminacja i podanie GnRH lub jego analogu po 60-72 godzinach lub wczesniej gdy wystapia
objawy rui.
W celu osiggnigcia najwigkszego odsetka zaptodnien u leczonych kréw, nalezy okresli¢ status
jajnikow i potwierdzi¢ cyklicznos¢ ich aktywnosci. Optymalne wyniki osiaga si¢ u zdrowych krow z
regularnym cyklem rujowym.

UWAGI OGOLNE:

Sukces lub niepowodzenie w zarzagdzaniu reprodukcjg zwierzat zalezy od wielu czynnikow, sg one
takze istotne w przypadku wykorzystywania produktu do regulowania rozrodu. Niektdre z tych
czynnikOw sg nastgpujace:
e aby wystapilo dziatanie luteolityczne produktu, ciatko zolte na jajniku musi mie¢ 5 dni lub
wiecej; bydto musi by¢ zdrowe i w normalnym cyklu rujowym;
e nalezy inseminowac¢ nasieniem o wysokiej jakosci;
e nalezy zastosowac odpowiednie techniki inseminacji;



e ruja musi by¢ wykryta precyzyjnie, jezeli nie jest prowadzona sztuczna inseminacja w
0znaczonym czasie;

e sprzety i pomieszczenia powinny by¢ odpowiednie do przeprowadzenia bezpiecznej dla
zwierzecia inseminacji;

e nalezy zapewni¢ wilasciwy Stan odzywienia zwierzat podczas okresu hodowlanego jak réwniez
przed jego rozpoczgciem, poniewaz ma to bezposredni wptyw na wystgpienie rui i
zaptodnienie u jalowek lub powrotu rui u kréw po wycieleniu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawa¢ domig$niowo. Nalezy uwzgledni¢ wszystkie zalecenia dotyczace aseptyki. Stosowac sterylna
strzykawke 1 igle, a produkt nalezy poda¢ w miejscu, gdzie skora jest czysta i sucha.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne — 2 dni.

Mleko — zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznoéci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie nalezy podawa¢ produktu zwierzgtom z ostrymi lub podostrymi zaburzeniami uktadu krazenia,
przewodu pokarmowego lub uktadu oddechowego.

Przed podaniem produktu nalezy okresli¢ czy zwierze znajduje si¢ w cigzy oraz na jakim etapie.
Produkt moze wywota¢ poronienie lub porod jezeli jest podany w wystarczajaco wysokiej dawce.
Produkt jest nieskuteczny jezeli zostanie podany przed 5 dniem po owulacji.

Nalezy pamigtac, ze po podaniu produktu zwierzgtom w cigzy moze dojs¢ do peknigcia macicy,
szczegolnie jezeli nie doszto do rozwarcia szyjki macicy.

Tylko do podawania domigsniowego. Nie podawaé wiecej niz 2 ml w jedno miejsce.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt lecznicy weterynaryjny zwierzetom:
Prostaglandyny typu F», moga by¢ wchianiane przez skore i powodowa¢é skurcz oskrzeli i poronienie.
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 stosowa¢ jednorazowe re¢kawiczki ochronne
w trakcie podawania produktu.

Po przypadkowym rozlaniu na skore nalezy natychmiast zmy¢ miejsce kontaktu z produktem woda z
mydiem.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.




Cigza:
Nie stosowa¢ w cigzy o ile wskazaniem nie jest przerwanie cigzy lub indukcja porodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Najczgsciej obserwowang reakcjg niepozadang na dawke 5-krotnie lub 10-krotnie wyzsza od
zalecanej, jest wzrost temperatury ciala. Reakcja ta jest najczeséciej przejsciowa i nie ma wigkszego
wplywu na zwierzeta.

W niektorych przypadkach obserwowano tez wzrost $linienia.

Gléwne 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 wyrzucaé¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta o pojemnosci 10, 20 i 100 ml, pakowane pojedynczo w pudeltka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



