VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DINOLYTIC 12,5 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:

dinoprosto (trometamolio druskos) 12,5 mg;

pagalbinés medZziagos:
benzilo alkoholio 16,5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis iki blyskiai geltonos spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
Karvéms liuteoliziniam ir (ar) oksitocinui biidingam poveikiui sukelti, kaip:

1. karvéms rujos laikui efektyviau kontroliuoti lytinio ciklo metu;
2. gydyti, esant funkcionuojanciam geltonkiiniui, bet nesimatant rujos pozymiy (slapta ruja);
3. abortui sukelti;
4. verSiavimuisi sukelti;
5. gydyti, esant létiniam metritui ar piometrai;
6. normaliai rujojanciy melziamy karviy veisimui kontroliuoti:
a. rujai sinchronizuoti;
b. ovuliacijai sinchronizuoti, naudojant kartu su GnRH ar GnRH analogais fiksuoto laiko
séklinimo programose.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti pateléms, serganc¢ioms timinémis ar poiimémis kraujagysliy, virSkinimo ar
kvépavimo organy ligomis.

Negalima naudoti, kai nepageidautina sukelti abortg ar atsivedima.

Negalima Svirksti j vena.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Karvéms $virksti tik j raumenis. Vienos injekcijos metu ne$virksti daugau nei 2 ml.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

1. Prie$ naudojant DINOLYTIC, bitina nustatyti patelés vaikingumo biiklg, nes naudojamas
pakankamai didelémis dozémis vaistas daugeliui rusiy gyviiny pateliy gali sukelti abortg ar
vaikavimasi.

2. Vaistas neefektyvus ji naudojant iki penktos dienos po ovuliacijos.

3. Jei patelé vaikinga, naudojant vaistg biitina turéti omenyje galimg gimdos plySima, ypa¢ jei
gimdos kaklelis neatsivéres.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

1. F, prostaglandinai gali absorbuotis per odg ir sukelti bronchy spazmus ar persileidima.

2. Vaistg biitina naudoti apdairiai ir stengtis, kad nepatekty ant odos ar nebtity jsiSvirkstas.

3. Vaisingo amziaus moterys, sergantys astma Zzmonés, turintys bronchy ar kity kvépavimo organy
problemy, turéty vengti salycio su vaistu ar jj naudodami miiveti vienkartines plastikines pirstines.

4. Atsitiktinai uztiSkus ant odos, biitina nedelsiant plauti vandeniu su muilu.

5. Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Karvéms perdozavus 5 ar 10 karty, dazniausiai pastebimas vaisto poveikis yra padidéjusi rektiné
temperattira. Taciau rektinés temperatiiros pokyciai visais pastebétais atvejais greit iSnyko ir neigiamo
poveikio gyviinams neturéjo. Kai kuriais atvejais karvés pradéjo nezymiai seilétis.

Buvo pastebéti vietinés bakterinés infekcijos po susvirkstimo, véliau iSplitusios  bendrg susirgima,
atvejai. Jei pasireiske bet kokie infekcijos pozymiai, biitina pradéti naudoti stiprius antibiotikus
(veikiancius klostridijas). Naudojant vaistg buitina kruopsciai taikyti aseptikos priemones, norint
sumazinti injekciniy bakteriniy infekcijy pavojy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumo nutraukimas yra viena vaisto indikacijy.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Karvei vaisto dozé visoms nurodytoms indikacijoms yra 2 ml (25 mg dinoprosto).

Jei patelés kiausidése yra susidares funkcionuojantis geltonkiinis, pakanka vieng kartg Svirksti
rekomenduojama dinoprosto doze, kad jis veikty liuteoliziskai.

Vaistg reikia Svirksti j raumenis. Bitina taikyti visas aseptikos priemones. Reikia naudoti sterily
Svirksta ir adata, injekcijos vietos oda turi biiti Svari ir sausa. Reikia stengtis vaisto nesvirksti ten, kur

oda yra drégna ar ne$vari.

PASTABOS



1. Karviy rujos kontrolé lytinio ciklo metu

Pavienés karvés ar telycios, gydytos preparatu tarprujo (dioestrus) fazéje, normaliai surujoja ir
ovuliacija jvyksta per 2—4 d. po gydymo. Sias vaisto savybes galima tinkamai panaudoti kontroliuojant
individualiy pateliy ruja ir veisimg. (Pastaba: naudojus DINOLYTIC karvéms po rujos nepraéjus 4 d.,
jis nesukelia geltonkiinio liuteolizés. Naudojus vaistg iki kitos rujos pradzios likus 48 val., jis gali
neturéti poveikio rujos pasireiSkimo laikui po gydymo).

2. Naudojimas esant slaptai karviy rujai

Pavieniy karviy kiausidés gali normaliai cikliSkai funkcionuoti, taciau rujos pozymiai gali biiti
nepastebimi. Taip dazniausiai atsitinka Ziemos metu, didZiausio pieno i$milzio periodu didelio
produktyvumo pieninéms karvéms ar zindanc¢ioms verSelius mésinéms karvéms. Jei kiauSidése yra
susidares geltonkiinis ir per keturias ankstesnes dienas ruja nepasireiské, DINOLYTIC gali sukelti
geltonkiinio nykima ir karvés pradés rujoti ir pasireiks ovuliacija.

Taip gydytas DINOLYTIC karves kergti galima natiiraliai, jas galima séklinti jprastu laiku pasireiskus
rujai ar séklinant tam tikru nustatytu laiku po vaisto naudojimo (78 val. ar 72 ir 90 val. po gydymo).

3. Aborto sukélimas karvéms

DINOLYTIC dél liuteolizinio veikimo galima naudoti karvéms vaikingumui nutraukti tais vaikingumo
periodais, kai geltonkiinis yra jautrus vaisto veikimui ir kuomet vaikinguma palaiko vienintelis
progesterono Saltinis — geltonkinis.

Karviy verSingumo stadija yra svarbus veiksnys, turintis jtakos organizmo atsakui j vaistg. Vélesnése
verSingumo stadijose maz¢ja pateliy skaicius, reaguojanciy j vienkartinj vaisto naudojima. Pirmasias
100 vaikingumo dieny j vaista reaguoja 90 % gydyty pateliy, 101-150 dieng — 60 %, véliau nei

150 dieng — 40 % pateliy. Ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu abortas paprastai jvyksta per vieng
savaite, taciau didéjant vaikingumui, ilgéja ir aborto pasireiS$kimo laikas po vaisto naudojimo.

4. Karviy versiavimosi sukélimas

Karvéms DINOLYTIC naudojamas verSiavimuisi sukelti 270-tg verSingumo dieng ar véliau.
Versiavimasis prasideda per 1-8 dienas po vaisto naudojimo (vidutiniskai per 3 paras). VerSiavimagsi
skatinti rekomenduotina kai kyla pavojus atvesti per didelius verSelius ar kai reikia, kad karvés
versiuotysi anksciau. Be to, verSiavimasi galima skatinti, kai verSingumas yra komplikuotas dél jvairiy
priezas¢iy, pvz., mumifikuotas ar maceruotas vaisius, amniono vandené, hidroalantojis ir t. t. Viena i§
DINOLYTIC paskir¢iy yra negyvo vaisiaus iSstimimas i§ gimdos.

5. Karviy, serganciy metritu ar piometra, gydymas

Karvés 1étiniu metritu daznai suserga po timinio ar poimio endometrito pirmas 2—3 sav. po
apsiverSiavimo. Paprastai atsiranda nenuolatinés piiliy ar paliy ir gleiviy iSskyros. Piometrai biidingas
pulingo skys¢io uzsilaikymas gimdoje.

DINOLYTIC poveikyje sunyksta geltonkiinis ir pasireiskia ruja. Rujos metu gimdos aplinka néra
palanki ligg sukélusioms bakterijoms. Jei susirgimas tesiasi ilgai, po 10—12 d. gydymg galima kartoti.

6. Karviy veisimo kontrolé

DINOLYTIC karvéms naudojamas dél liuteolizinio poveikio, kuris gali biiti pritaikytas rujos
pasireiskimui kontroliuoti karvéms lytinio ciklo metu, esant geltonkiiniui. Normalaus lytinio ciklo
karvéms po apsiverSiavimo praéjus ne maziau kaip 35 d., DINOLYTIC galima naudoti jvairioms rujos
kontrolés programoms.



I programa

1. I raumenis reikia Svirksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg/ml (25 mg dinoprosto).

2. Pragjus 11 dieny (10—12-tg dienomis) reikia Svirksti pakartotinai.

3. Karves reikia séklinti praéjus 78 val. (75-80 val.) po antrosios DINOLYTIC injekcijos. Nebiitina
nustatyti rujg ar stebéti gyviing, jei po Svirkstimo patelés rujoja normaliai.

Si programa rekomenduotina daugumoje bandy, kuriose sékmingai taikomas séklinimas ir pateléms
budingas normalus lytinis ciklas.

1I programa

1. ] raumenis reikia $virksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg/ml (25 mg dinoprosto).

2. Pragjus 11 dieny (10—12-tg dienomis) reikia Svirksti pakartotinai.

3. Karves reikia séklinti praéjus 72 val. (70—74 val.) ir 90 val. (88-96 val.) po antrosios DINOLYTIC
injekcijos. Nebttina nustatyti rujg ar stebéti gyviing, jei po SvirkStimo patelés rujoja normaliai.
Dvigubas séklinimas kai kuriose bandose uztikrina geresnj apsivaisinimo procenta.

III programa
%

1. I raumenis reikia Svirksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg/ml (25 mg dinoprosto).
2. Pragjus 11 dieny (10—12-tg dienomis) reikia Svirksti pakartotinai.
3. Karves reikia séklinti nustacius ruja.

1V programa
%

1. ] raumenis reikia $virksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg (25 mg dinoprosto).
2. Karves reikia séklinti nustacius rujg.

* — jel nezinoma, ar gydomos patelés rujoja normaliai, geriau taikyti programas Nr. 3 ir 4, nei
programas Nr. 1 ir 2, kai séklinama nustatytu laiku. Taikius bet kurig DINOLYTIC naudojimo
programa, galima naudoti ,,buliy—tikrintoja* arba neapsivaisinusioms pateléms sé¢klinimg galima
kartoti kitos rujos metu.

Praktinis Siy programy taikymas priklauso nuo daugelio veiksniy ir daugeliu atveju programas galima
keisti ir pritaikyti specifiniams reikalavimams. Pvz., veterinarijos gydytojai gali sudaryti savo
programas specifinéms situacijoms ar grafikams. DINOLYTIC poveikj galima lengvai pritaikyti
individualiam naudojimui. Taciau tokius keitimus biitina kruopsc€iai apsvarstyti ir jsitikinti ar jie
nepadarys Zalos veisimo programos sékmei.

V programa

Vaistas gali biiti naudojamas normaliai rujojan¢ioms melZziamoms karvéms bet kuriuo laktacijos
periodo metu fiksuoto laiko séklinimo programose ovuliacijai sinchronizuoti. Melziamoms karvéms
naudotinas taip:

e ( diena Svirksti GnRH arba jo analoga;

e 7 diena j raumenis Svirksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg/ml (25 mg dinoprosto);

e O diena Svirksti GnRH arba jo analoga;

e s¢klinti po 16-20 val. ar pasireiSkus rujai (jei ji nustatoma anksciau).

Arba:

0 diena $virksti GnRH arba jo analoga;

7 diena j raumenis $virksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg/ml (25 mg dinoprosto);

séklinti ir §virksti GnRH arba jo analogg po 60—72 val. ar pasireiSkus rujai (jei ji nustatoma
anksciau).



Norint pasiekti didziausius gydyty karviy apvaisinimo rodiklius, reikia patikrinti kiausidziy bukle ir
patvirtinti, kad kiausidziy ciklas yra reguliarus. Geriausi rezultatai bus pasiekti naudojant sveikoms,
normaliai rujojancioms karvéms.

BENDROSIOS PASTABOS

Bandos reprodukcinei sékmei ir nepasisekimams jtakos turi daug veiksniy ir jie yra svarbiis veisimo
laika kontroliuojant preparatu DINOLYTIC:

1. karviy kiau$idése 5 ar daugiau dieny jau turi biiti susidares geltonkiinis, kad DINOLYTIC veikty
liuteoliziskai, t.y. kiausidés turi biiti sveikos ir jose vykti normalis ciklai;

2. pateles reikia séklinti tik geros kokybés sperma;

3. séklinimas turi baiti atliktas tinkamai;

4. jei s¢klinant neatsizvelgiama i SvirkStimo laikg, ruja biitina nustatyti tiksliai;

5. taikomos fizinés priemonés turi biiti tinkamos, kad pateléms nesukelty zalos;

6. patelés turi biiti tinkamai Seriamos pries ir kergimo metu, nes tai tiesiogiai veikia apsivaisinimg ir
telyCiy rujos pradzig ar rujos pasireiskima po apsiversiavimo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Zr. 4.6. p. (,Nepalankios reakcijos®).
4.11. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 val.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: prostaglandinai.
ATCyvet kodas: QG02ADO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Terapiniais tikslais dinoprostas (nattiralus prostaglandinas F,,) maistiniams gyviinams naudojamas
sukelti geltonkiinio nykimg. Taip jis veikia daugelio gyviiny organizme. Dar néra zZinoma, kaip
dinoprostas sukelia liuteolize lgstelés viduje. Zinomi ir kiti dinoprosto sukeliami fiziologiniai
organizmo poky¢iai: pvz., lygiyjy raumeny (kraujagysliy, bronchy, gimdos bei skrandzio ir zarnyno)
stimuliavimas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Patekes | organizmg, dinoprostas trometamolis greitai virsta dinoprostu (PGF»,), kurio i$siskyrimo i$
kraujo plazmos pusinés eliminacijos laikas yra labai trumpas — vos kelios minutés. Kraujui vieng ar du
kartus pratekéjus per kepenis ar plaucius, dinoprosto jame nebeaptinkama. Dinoprostas nesikaupia
organizme, jo lickany nelieka kraujyje, galvijams $virkStus vaistg kelias dienas iS eilés. DidZiausia
dinoprosto koncentracija audiniuose aptinkama injekcijos vietoje, kurioje praéjus 24—48 val. po
Svirkstimo nustatoma fiziologiné koncentracija. Daugiausiai dinoprosto liekany karviy piene
aptinkama praéjus 2 val. po injekcijos ir po to labai sparciai mazéja.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Benzilo alkoholis,
natrio hidroksidas ar vandenilio chloridas,



injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuoté: I tipo stiklo buteliukas, uzkimstas chlorobutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu su nulupamu diskeliu.

Buteliukai: 10, 20 ir 100 ml talpos.

Pakuotés dydziai: kartoninés dézutés po vieng 10, 20 ar 100 ml buteliuka.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2346/001-003
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2016-04-06

Perregistravimo data 2020-12-30

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-12-21

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (10 ml / 20 m1/ 100 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DINOLYTIC 12,5 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Dinoprostas

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Dinoprosto (trometamoliodruskos) 12,5 mg/ml

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Karvéms $virksti tik j raumenis. Dozé visoms nurodytoms indikacijoms yra 2 ml (25 mg dinoprosto).
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 2 paros, pienui — 0 val.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/16/2346/001
LT/2/16/2346/002
LT/2/16/2346/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (100 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DINOLYTIC 12,5 mg/ml injekeinis tirpalas galvijams
Dinoprostas

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Dinoprosto (trometamolio druskos) 12,5 mg/ml

3.  VAISTO FORMA

Injekceinis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Karvéms $virksti tik j raumenis. Dozé visoms nurodytoms indikacijoms yra 2 ml (25 mg dinoprosto).
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 2 paros, pienui — 0 val.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.
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| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/16/2346/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

1"



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

BUTELIUKAS (10 ml /20 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DINOLYTIC 12,5 mg/ml injekeinis tirpalas galvijams
Dinoprostas

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Dinoprosto (trometamolio druskos) 12,5 mg/ml

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
20 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

2 ml i.m.

5. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 2 paros, pienui — 0 val.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS
DINOLYTIC 12,5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon s/n°, Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Gerona

ISPANIJA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DINOLYTIC 12,5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

Dinoprostas

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Dinoprosto (trometamolio druskos) 12,5 mg/ml;
benzilo alkoholio 16,5 mg/ml.
Skaidrus bespalvis iki blyskiai geltonos spalvos tirpalas.

4, INDIKACIJA (-OS)

Karvéms liuteoliziniam ir (ar) oksitocinui budingam poveikiui sukelti, kaip:
1. karvéms rujos laikui efektyviau kontroliuoti lytinio ciklo metu;

2. gydyti, esant funkcionuojanc¢iam geltonkiiniui, bet nesimatant rujos pozymiy (slapta ruja);

3. abortui sukelti;

4. verSiavimuisi sukelti;

5. gydyti, esant 1étiniam metritui ar piometrai;

6. normaliai rujojan¢iy melziamy karviy veisimui kontroliuoti:
a. rujai sinchronizuoti;

b. ovuliacijai sinchronizuoti, naudojant kartu su GnRH ar GnRH analogais fiksuoto laiko

séklinimo programose.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti pateléms, serganc¢ioms timinémis ar poimémis kraujagysliy, virSkinimo ar

kvépavimo organy ligomis.
Negalima naudoti, kai nepageidautina sukelti abortg ar atsivedima.
Negalima Svirksti j vena.

13



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Buvo nustatytos vietinés bakterinés infekcijos po susvirkstimo, véliau iSplitusios j bendrg susirgima,
atvejai. Jei pasireiske bet kokie infekcijos pozymiai, biitina pradéti naudoti stiprius antibiotikus
(veikiancius klostridijas). Naudojant vaistg butina kruopsciai taikyti aseptikos priemones, norint
sumazinti injekciniy bakteriniy infekcijy pavojy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline praneSimo sistema www.vmvt.t.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Karvei vaisto doz¢ visoms nurodytoms indikacijoms yra 2 ml (25 mg dinoprosto).

Jei patelés kiausidése yra susidares funkcionuojantis geltonkiinis, pakanka vieng kartg Svirksti
rekomenduojama dinoprosto doze, kad jis veikty liuteoliziskai.

PASTABOS
1. Karviuy rujos kontrolé lytinio ciklo metu

Pavienés karvés ar telycios, gydytos preparatu tarprujo (dioestrus) fazéje, normaliai surujoja ir
ovuliacija jvyksta per 2—4 d. po gydymo. Sias vaisto savybes galima tinkamai panaudoti kontroliuojant
individualiy pateliy rujg ir veisimg. (Pastaba: naudojus DINOLYTIC karvéms po rujos nepra¢jus 4 d.,
jis nesukelia geltonktinio liuteolizés. Naudojus vaistg iki kitos rujos pradzios likus 48 val., jis gali
neturéti poveikio rujos pasireiskimo laikui po gydymo).

2. Naudojimas esant slaptai karviy rujai

Pavieniy karviy kiausidés gali normaliai cikliskai funkcionuoti, taciau rujos pozymiai gali biiti
nepastebimi. Taip dazniausiai atsitinka ziemos metu, didZiausio pieno iSmilZio periodu didelio
produktyvumo pieninéms karvéms ar zindanc¢ioms verSelius mésinéms karvéms. Jei kiauSidése yra
susidares geltonkiinis ir per keturias ankstesnes dienas ruja nepasireiské, DINOLYTIC gali sukelti
geltonkiinio nykimg ir karvés pradés rujoti ir pasireiks ovuliacija.

Taip gydytas DINOLYTIC karves kergti galima nattiraliai, jas galima séklinti jprastu laiku pasireiskus
rujai ar séklinant tam tikru nustatytu laiku po vaisto naudojimo (78 val. ar 72 ir 90 val. po gydymo).
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3. Aborto sukélimas karvéms

DINOLYTIC dél liuteolizinio veikimo galima naudoti karvéms vaikingumui nutraukti tais vaikingumo
periodais, kai geltonkiinis yra jautrus vaisto veikimui ir kuomet vaikinguma palaiko vienintelis
progesterono Saltinis — geltonkiinis.

Karviy verSingumo stadija yra svarbus veiksnys, turintis jtakos organizmo atsakui j vaistg. Vélesnése
verSingumo stadijose mazéja pateliy skaicius, reaguojanciy j vienkartinj vaisto naudojimg. Pirmasias
100 vaikingumo dieny j vaistg reaguoja 90 % gydyty pateliy, 101-150 dieng — 60 %, véliau nei

150 dieng — 40 % pateliy. Ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu abortas paprastai jvyksta per vieng
savaite, taciau didéjant vaikingumui, ilgéja ir aborto pasireiskimo laikas po vaisto naudojimo.

4. Karviy versiavimosi sukélimas

Karvéms DINOLYTIC naudojamas verSiavimuisi sukelti 270-tg verSingumo dieng ar véliau.
Versiavimasis prasideda per 1-8 dienas po vaisto naudojimo (vidutiniSkai per 3 paras). VerSiavimasi
skatinti rekomenduotina kai kyla pavojus atvesti per didelius verSelius ar kai reikia, kad karvés
verSiuotysi anksciau. Be to, verSiavimasi galima skatinti, kai verSingumas yra komplikuotas dél jvairiy
priezas¢iy, pvz., mumifikuotas ar maceruotas vaisius, amniono vandené, hidroalantojis ir t. t. Viena i$
DINOLYTIC paskir¢iy yra negyvo vaisiaus iSstimimas i§ gimdos.

5. Karviy, sergan¢iy metritu ar piometra, gydymas

Karvés létiniu metritu daznai suserga po Giminio ar potimio endometrito pirmas 2—3 sav. po
apsiverSiavimo. Paprastai atsiranda nenuolatinés piiliy ar paliy ir gleiviy iSskyros. Piometrai biidingas
pulingo skyscio uzsilaikymas gimdoje.

DINOLYTIC poveikyje sunyksta geltonkiinis ir pasireiskia ruja. Rujos metu gimdos aplinka néra
palanki liga sukélusioms bakterijoms. Jei susirgimas tesiasi ilgai, po 10—12 d. gydyma galima kartoti.

6. Karviy veisimo kontrolé
DINOLYTIC karvéms naudojamas dél liuteolizinio poveikio, kuris gali biiti pritaikytas rujos
pasireiskimui kontroliuoti karvéms lytinio ciklo metu, esant geltonkiiniui. Normalaus lytinio ciklo
karvéms po apsiverSiavimo praéjus ne maziau kaip 35 d., DINOLYTIC galima naudoti jvairioms rujos
kontrolés programoms.

I programa

1. I raumenis reikia $virksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg/ml (25 mg dinoprosto).

2. Pragjus 11 dieny (10—12-tg dienomis) reikia Svirksti pakartotinai.

3. Karves reikia séklinti pragjus 78 val. (75-80 val.) po antrosios DINOLYTIC injekcijos. Nebiitina
nustatyti rujg ar stebéti gyviing, jei po SvirkStimo patelés rujoja normaliai.

Si programa rekomenduotina daugumoje bandy, kuriose sékmingai taikomas séklinimas ir pateléms
biidingas normalus lytinis ciklas.

1I programa

1. ] raumenis reikia $virksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg/ml (25 mg dinoprosto).

2. Pragjus 11 dieny (10—12-tg dienomis) reikia Svirksti pakartotinai.

3. Karves reikia séklinti praéjus 72 val. (70—74 val.) ir 90 val. (88-96 val.) po antrosios DINOLYTIC
injekcijos. Nebiitina nustatyti rujg ar stebéti gyviing, jei po Svirkstimo patelés rujoja normaliai.
Dvigubas séklinimas kai kuriose bandose uZtikrina geresnj apsivaisinimo procentg.

111 programa

*

1. I raumenis reikia Svirksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg/ml (25 mg dinoprosto).
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2. Praéjus 11 dieny (10—12-tg dienomis) reikia $virksti pakartotinai.
3. Karves reikia séklinti nustacius ruja.

1V programa*

1. ] raumenis reikia $virksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg (25 mg dinoprosto).
2. Karves reikia séklinti nustacius rujg.

* — jel nezinoma, ar gydomos patelés rujoja normaliai, geriau taikyti programas Nr. 3 ir 4, nei
programas Nr. 1 ir 2, kai séklinama nustatytu laiku. Taikius bet kurig DINOLYTIC naudojimo
programa, galima naudoti ,,buliy—tikrintoja* arba neapsivaisinusioms pateléms séklinimg galima
kartoti kitos rujos metu.

Praktinis Siy programy taikymas priklauso nuo daugelio veiksniy ir daugeliu atveju programas galima
keisti ir pritaikyti specifiniams reikalavimams. Pvz., veterinarijos gydytojai gali sudaryti savo
programas specifinéms situacijoms ar grafikams. DINOLYTIC poveikj galima lengvai pritaikyti
individualiam naudojimui. Taciau tokius keitimus biitina kruopsciai apsvarstyti ir jsitikinti ar jie
nepadarys Zalos veisimo programos sékmei.

V programa

Vaistas gali buti naudojamas normaliai rujojan¢ioms melziamoms karvéms bet kuriuo laktacijos
periodo metu fiksuoto laiko séklinimo programose ovuliacijai sinchronizuoti. Melziamoms karvéms
naudotinas taip:

e (0 diena Svirksti GnRH arba jo analoga;

e 7 diena j raumenis $virksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg/ml (25 mg dinoprosto);

e 9 diena Svirksti GnRH arba jo analogg;

o séklinti po 1620 val. ar pasireiSkus rujai (jei ji nustatoma anksc¢iau).

Arba:

0 diena Svirksti GnRH arba jo analogg;

7 diena j raumenis $virksti 2 ml DINOLYTIC 12,5 mg/ml (25 mg dinoprosto);

séklinti ir $virksti GnRH arba jo analogg po 60—72 val. ar pasireiskus rujai (jei ji nustatoma
anksciau).

Norint pasiekti didziausius gydyty karviy apvaisinimo rodiklius, reikia patikrinti kiausidziy biklg ir
patvirtinti, kad kiauSidziy ciklas yra reguliarus. Geriausi rezultatai bus pasiekti naudojant sveikoms,
normaliai rujojancioms karvéms.

BENDROSIOS PASTABOS

Bandos reprodukcinei sékmei ir nepasisekimams jtakos turi daug veiksniy ir jie yra svarbiis veisimo
laika kontroliuojant preparatu DINOLYTIC:

1. karviy kiausidése 5 ar daugiau dieny jau turi buti susidares geltonkiinis, kad DINOLYTIC veikty
liuteoliziskai, t.y. kiausidés turi bati sveikos ir jose vykti normalis ciklai;

2. pateles reikia séklinti tik geros kokybés sperma;

3. séklinimas turi biiti atliktas tinkamai;

4. jei séklinant neatsizvelgiama j SvirkStimo laikg, ruja biitina nustatyti tiksliai;

5. taikomos fizinés priemonés turi biiti tinkamos, kad pateléms nesukelty zalos;

6. patelés turi baiti tinkamai Seriamos prie§ ir kergimo metu, nes tai tiesiogiai veikia apsivaisinimg ir
telyCiy rujos pradzig ar rujos pasireiskimag po apsiversiavimo.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaistg reikia Svirksti j raumenis. Bitina taikyti visas aseptikos priemones. Reikia naudoti sterily
svirkstg ir adata, injekcijos vietos oda turi biiti $vari ir sausa. Reikia stengtis vaisto nesvirksti ten, kur
oda yra drégna ar ne$vari.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

Pienui — 0 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
,,Tinka iki* ar ,,EXP.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 d.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Zr. 6. p. (,,Nepalankios reakcijos®).

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
1. Prie$ naudojant DINOLYTIC biitina nustatyti patelés vaikingumo biiklg, nes naudojamas
pakankamai didelémis dozémis vaistas daugeliui risiy gyviiny pateliy gali sukelti abortg ar
vaikavimasi.
2. Vaistas neefektyvus jj naudojant iki penktos dienos po ovuliacijos.
3. Jei patelé vaikinga, naudojant vaistg biitina turéti omenyje galima gimdos plySima, ypac jei
gimdos kaklelis neatsivéres.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
1. Fa, prostaglandinai gali absorbuotis per oda ir sukelti bronchy spazmus ar persileidima.

2. Vaistg biitina naudoti apdairiai ir stengtis, kad nepatekty ant odos ar nebiity jsiSvirkstas.
3. Vaisingo amziaus moterys, sergantys astma zmongs, turintys bronchy ar kity kvépavimo
organy problemy, turéty vengti salyCio su vaistu ar jj naudodami miivéti vienkartines

plastikines pirstines.
4. Atsitiktinai uztiSkus ant odos, biitina nedelsiant plauti vandeniu su muilu.
5. Naudojus vaistg, biitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Vaikingumo nutraukimas yra viena vaisto indikacijy.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Karvéms perdozavus 5 ar 10 karty, dazniausiai pastebimas vaisto poveikis yra padidéjusi rektiné
temperatira. Tac¢iau rektinés temperatiiros pokyciai visais pastebétais atvejais greit iSnyko ir neigiamo
poveikio gyviinams netur¢jo. Kai kuriais atvejais karveés pradéjo nezymiai seilétis.

Nesuderinamumai
NezZinoma.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-12-21

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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