BIPACKSEDEL

Dinolytic vet. 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning:
Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

eller

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

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dinolytic vet. 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
dinoprost

g DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans: dinoprost 5 mg/ml (som dinoprosttrometamol)
Hjélpamne: benzylalkohol (E1519) 16,5 mg/ml

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Ko:

Brunstkontroll och synkronisering av brunst hos mjélkkor med normal brunstcykel, synkronisering av
&gglossning hos mjolkkor med normal brunstcykel i kombination med lakemedel som kallas GnRH
eller GnRH analoger som del av ett program for artificiell inseminering pa faststalld tid.

Behandling av utebliven brunst (vid narvaro av aktiv gulkropp).

Insattande av abort.

Avbrytande av sjukliga draktigheter (dott foster, stenfoster, hydroallantois).

Behandling av langvarig inflammation i livmoder och livmoderinfektion.

Sto:
Synkronisering av brunst (och dgglossning).
Behandling av utebliven brunst (vid narvaro av aktiv gulkropp).
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Insattande av abort.
Avbrytande av sjukliga draktigheter (dott foster, stenfoster, hydroallantois).
Behandling av langvarig inflammation i livmoder och livmoderinfektion.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ska inte ges intravendst.

Ska inte anvandas till draktiga djur om inte abort dnskas da dinoprost kan férorsaka abort vid
tillrackligt hoga doser. Dinoprost ger ssmmandragningar i vissa muskeltyper (sa kallad glatt
muskelatur). Darfor ska inte djur med sjukdom i lungor, magtarmkanal eller blodkérl behandlas med
detta lakemedel.

6. BIVERKNINGAR

Ko:
Lindrigt 6kad mangd saliv hos enstaka djur. Lokala bakteriella infektioner vid injektionsstallet har
rapporterats.

Sto:

Svettning och 6kad rektaltemperatur kan évergaende forekomma. Hjartklappning, 6kad
andningsfrekvens, nagot bukobehag, svarigheter att ga och/eller att stoet lagger sig ner har intraffat.
Vanligen forsvinner biverkningarna inom en timme.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Ko och sto.

8. DOSERING FOR VARJ_I_E DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskuldr anvandning.

Ko:
Normaldos &r 5 ml injektionsvétska (25 mg dinoprost) per djur.

Sto:
Normaldos &r 1 ml injektionsvétska (5 mg dinoprost) per djur.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga sarskilda anvisningar.



10. KARENSTID(ER)
Slakt: No6t: 2 dygn.
Hést: 1 dygn.
Mijolk: 0 dygn.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Lokala bakteriella infektioner pa injektionsstéllet har rapporterats vid injektion av Dinolytic vet. pa
kor. Vid tecken pa infektion bor veterinar kontaktas sa att lamplig antibiotika kan sattas in.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Vid anvandning av Dinolytic vet. till kontroll av brunst ska man forvissa sig om att djuret inte &r
draktigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Prostaglandin kan férorsaka kramp i luftrorsvaggens glatta muskulatur. Forsiktighet bor iakttas vid
hantering av Dinolytic vet. sa att risk for oavsiktlig injektion eller inhalation undviks. Oavsiktlig
injektion kan vara sarskilt farlig for gravida kvinnor pa grund av otillracklig syretillforsel till fostret
om livmodern far ett kramptillstand och for personer med astma, luftrorsbesvar och andra sjukdomar i
luftvéagarna.

Vid oavsiktligt spill pa huden tvatta omedelbart med vatten och tval.

Draktighet:
Ska inte anvéndas till dréktiga djur om inte abort 6nskas.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.
14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-09-07



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

10 ml flerdosinjektionsflaska av typ I glas med rod eller gra klorobutylgummipropp och
aluminiumfoérsegling.

Forpackningsstorlekar: 10 ml, 5 x 10 ml, 25 x 10 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



