Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dinolytic 12,5 mg/ml solucién inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Dinoprost (trometamol) .......................... 12,5 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519)..................... 16,5 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Solucion transparente e incolora a amarillo palido.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino (vacas).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Vacas:
- Celo silente o subestro en vacas con cuerpo lateo funcional
- Tratamiento coadyuvante en endometritis cronica y piometra.
- Induccién del parto
- Induccion del aborto
- Induccién y sincronizacion del estro.
- Para el control de la reproduccion en vacas lecheras ciclicas:
o Sincronizacion del estro
o Sincronizacion de la ovulacién en combinacién con GnRH o analogos de GnRH
como parte de los protocolos de inseminacion a tiempo fijo.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar en animales con trastornos agudos o subagudos del tracto gastrointestinal, sistema
cardiovascular o del apartado respiratorio.

No usar en animales en gestacion excepto cuando el efecto buscado sea la induccion del parto
o la interrupcién de la gestacion.
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No administrar por via intravenosa.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

El medicamento no es eficaz cuando se administra en 5 dias posteriores a la ovulacion.

Es importante tener en cuenta que los animales con ovarios aciclicos o atroficos no reaccionan
ante este medicamento, con lo que es fundamental hacer un examen del aparato reproductor
previo al tratamiento.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

La induccion del aborto o del parto mediante el empleo de sustancias exdgenas puede
incrementar el riesgo de distocias, mortalidad fetal, retencion placentaria y/o metritis.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las prostaglandinas del tipo F.q pueden absorberse a través de la piel y pueden producir
broncoespasmo y aborto.

Administrar el medicamento con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental y el
contacto con la piel o las mucosas. La inyeccién accidental puede ser particularmente peligrosa
en mujeres gestantes y en personas asmaticas, con problemas bronquiales u otras
enfermedades respiratorias.

Las mujeres embarazadas o en edad fértil, los asmaticos y las personas con otras patologias
respiratorias, deben evitar el contacto con el medicamento o deben llevar guantes desechables
cuando administren el medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion y/o reacciones de hipersensibilidad.
Evitar la exposicion de piel y ojos. Las personas con hipersensibilidad conocida al alcohol
bencilico deben evitar la exposicion.

En caso de contacto accidental con la piel o las mucosas, lavar inmediatamente con agua y
jabén la zona afectada.

No comer, beber o fumar durante la manipulacién del medicamento.
Lavese las manos después de usar.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones puede producirse

- Aumento de la temperatura corporal.

- Ptialismo.

- Infeccidn bacteriana en el punto de inyeccién, que puede llegar a generalizarse y ser grave.
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Por ello, deben emplearse técnicas asépticas de inyeccion que disminuyan el riesgo de
infeccion. Ante los primeros sintomas de infeccion, se recomienda instaurar un tratamiento
frente a Clostridium.

En caso de producirse, estos efectos se observan dentro de los 15 minutos post-inyeccion y
suelen desaparecer al cabo de una hora.

La induccion del parto o del aborto puede precipitar la distocia, muerte fetal, retencién
placentaria y/o metritis en muy raras ocasiones.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No utilizar en hembras en gestacion a menos que se desee la induccién del parto o del aborto.
4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En aquellos animales a los que esté administrando un progestageno cabe esperar una
disminucién de la respuesta de la Prostaglandina F2a.

La administracion concomitante con oxitocicos puede exacerbar los efectos luteoliticos.

Dado que los antiinflamatorios no-esteroideos pueden inhibir la sintesis de prostaglandina
endogena, la administracibn concomitante de estos compuestos con el medicamento
veterinario puede disminuir los efectos luteoliticos.

4.9 Posologia y via de administracién
Via de administracion: via intramuscular

La dosis en bovino para todas las indicaciones es de 25 mg de PG F; a (equivalente a 2 ml del
medicamento veterinario por animal)

- Enlos programas para el control de la reproduccién y en el tratamiento de piémetra puede
ser necesaria una segunda dosis a los 10 o 12 dias de la primera.

- Enlos casos de celo silente e induccién y sincronizacion del estro, las hembras salen en
celo y ovulan a los 2-4 dias posteriores al tratamiento. Pudiendo llevarse a cabo la monta
natural o la inseminacion a las 72 y 90 horas siguientes a su aplicacion.

- Lainduccion del parto debera realizarse dentro de los 10 tltimos dias antes de la fecha
prevista del mismo (a partir del dia 270 de gestacidn), para evitar riesgos de distocias y
aumentar su eficacia. El parto se produce entre el 1°y el 8° dia posteriores a su administracion.
- Enlos casos de induccion del aborto, la aplicacion debe realizarse entre la 12 semanayy el
5° mes de gestacion, produciéndose este dentro de los 7 dias siguientes.
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- Dinolytic puede utilizarse como parte de los programas de inseminacion artificial a tiempo
fijo para sincronizacion de la ovulacion en vacas lecheras ciclicas en cualquier estado de
lactacidn. Se han citado frecuentemente en la literatura los siguientes protocolos:

Protocolo 1

Dia0 inyectar GnRH o analogo

Dia7 inyectar 2 ml de Dinolytic intramuscular

Dia9 inyectar GnRH o analogo

Inseminacion artificial; 16-20 horas después, o a la observacion del celo si es anterior.

Protocolo 2:

Dia0 inyectar GhRH o analogo

Dia7 inyectar 2 ml de Dinolytic intramuscular

Inseminacion artificial e inyectar GnRH o anélogo; 60-72 horas después o a la observacion del
celo si es anterior.

Para maximizar las tasas de concepcién de las vacas gue van a tratarse deberia determinarse y
confirmarse la actividad ciclica regular del ovario. Se conseguirdn 6ptimos resultados en vacas
ciclicas sanas.

El tapon de goma del vial puede ser perforado hasta 20 veces.

Para los viales de 100 ml debe usarse un equipo de jeringa automatica o una jeringa de
extraccion adecuada, para evitar una puncién excesiva del cierre.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
La prostaglandina PGF tiene un amplio margen de seguridad (10 veces la dosis terapéutica).
Los signos clinicos producidos en el caso de sobredosificacion son los mismos que los
descritos como reacciones adversas, pero con mayor intensidad.

411 Tiempos de espera

Carne: 2 dias

Leche: cero dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: prostaglandinas
Cdédigo ATCvet: QG02AD01

5.1 Propiedades farmacodindmicas

El dinoprost es un anélogo estructural de la prostaglandina F.a. Esta dltima es un producto
metabdlico de la cascada bioquimica del acido araquidénico.

Es un agente luteolitico que provoca la regresion morfol6égica y funcional del cuerpo luteo, la
estimulacion de la musculatura lisa uterina y un efecto relajante sobre el cérvix. Por lo tanto
provoca la induccién del celo en hembras con ciclo estral normal o con cuerpo lateo persistente
y en estados de gestacién induce al parto o al aborto. Su efecto espasmaodico sobre la
musculatura lisa organica provoca también efectos secundarios tales como: broncoconstriccion,
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aumento de la presién sanguinea y estimulacién de la musculatura lisa intestinal y urinaria en
algunas especies.

5.2 Datos farmacocinéticos

Después de la administracion, dinoprost trometamina se disocia rapidamente a dinoprost
(PGF2a). Este compuesto tiene una semivida extremadamente corta en sangre de s6lo unos
pocos minutos aclarandose casi por completo tras uno o dos pasos a través del higado y/o
pulmon.

Los metabolitos se degradan rapidamente en el higado y los rifiones por deshidrogenizacion y
oxidacién excretandose por bilis y orina.

No se ha observado acumulacién de dinoprost o residuos en sangre después de inyecciones
diarias repetidas en bovino.

En el lugar de inyeccion se observan concentraciones tisulares més altas de dinoprost que se
agotan a las 24 a 48 horas después de la inyeccion. La concentracion de residuos en leche
tiene un pico a las 2 horas postinyeccion y disminuyen rapidamente a partir de entonces.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E 1519)

Hidroxido de sodio

Acido clorhidrico

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacién
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo | incoloro con tapén de goma de clorobutilo y capsula de aluminio con disco
flip-off.

Formatos:

Caja con 1 vial de 10 ml
Caja con 1 vial de 20 ml
Caja con 1 vial de 100 mi
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Spain, SL

Parque Empresarial Via Norte

Edificion°® 1

¢/ Quintanavides n° 13

28050 Madrid

Esparfia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3360 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 9 de febrero de 2016

Fecha de la dltima renovacion: 01/2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

01/2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario
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