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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dinolytic 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]J(-YCH)
Dinoprost ( w postaci soli z trometamolem) 5 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, swinia.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:
- Synchronizacja rut
- Cicha ruja
- Przetrwale cialko z6tte
- Indukcja porodu (od 265 - 270 dnia ciazy)

- Stany zapalne blony §luzowej macicy — ropne (pyometra) oraz sluzowo — ropne z

obecnoscig przetrwalego ciatka zoltego
- Patologiczna zawartos¢ macicy (np. zmumifikowany plod)
Konie:
- Przerywanie wezesnej cigzy w celu przyspieszenia resorbeji zarodkow w
przypadkach cigzy mnogiej lub niewtasciwie rozwijajace; si¢
- Brak cyklu i rui u klaczy z przetrwalym ciatkiem z6ttym

- Indukcja rui u klaczy karmigcych przejawiajacych wezesniej cykl jajnikowy

(anoestrus laktacyjne)

- Indukcja owulacji po wystapieniu rui u klaczy z regularnym cyklem oraz niepelng

‘ luteoliza ciatka zoltego w cyklu poprzedzajacym
Swinie:

- Indukeja porodu

- Zapobieganie syndromowi MMA

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac w ciazy o ile wskazaniem nie jest przerwanie ciazy 1 indukcja porodu.
Nie podawac¢ dozylnie.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow

zwierzat

W trakcie podawania produktu nalezy zachowywac zasady aseptyki, by unikna¢ ewentualnych

infekeji po podaniu preparatu.



4.5. Specjalne $rodki ostrozinoéci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Prostaglandyny typu F,, moga by¢ wchlaniane przez skore i powodowaé skurcz oskrzeli i
poronienie.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznosc, tak by uniknaé przypadkowej samoiniekeii 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 stosowaé jednorazowe,
reckawiczki ochronne w trakcie podawania produktu.

W sytuacjt przypadkowego kontaktu preparatu ze skora, nalezy natychmiast umyé miejsce
kontaktu woda z mydtem.

Po zastosowaniu produktu nalezy umyé¢ rece.

W sytuacji przypadkowej samoiniekeji, nalezy natychmiast zwrocié si¢ po porade medyczna,
pokazujac lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie produktu.

4.6. Dzialania niepozgdane (czgstotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bydto

Najczescie) obserwowana reakcja niepozadana na dawke 5-krotnie lub 10-krotnie wyzsza od
zalecanej, jest wzrost temperatury ciala. Reakeja ta jest najezesciej przejéciowa i nic ma wickszego
wplywu na zwierze¢ta. Obserwowano tez ograniczony, niewielki wzrost §linienia.

Zglaszano przypadki lokalnych, po podaniowych, infekeji bakteryjnych, ktore moga si¢ uogdlniac.
W przypadku zauwazenia pierwszych objawow infekeji, nalezy wdrozyé agresywna terapie
antybiotykowa, szczegolnie przeciwko bakteriom z rodziny Clastridium.

W trakcie podawania produktu nalezy zachowywa¢ zasady aseptyki, by uniknaé ewentualnych
infekejt po podaniu preparatu.

Konie

Najczgscie) obserwowanymi dzialaniami niepozadanymi sa: nadmierne pocenie i obnizona
temperatura ciata. Objawy te sq najezeSciej przejéciowe i nie maja wigkszego wplywu na
zwierzeta, Innymi obserwowanymi reakcjami byly wzrost czestodci skurczow serca, wzrost
czgstosct oddechéw, bl w okolicach brzucha, zaburzenia koordynacii, pokladanie si¢ zwicrzat.
Reakcje te z reguly obserwowane sa w 15 minut po podaniu preparatu i ustepuja w przeciagu 1
godziny. Konie z reguly maja zachowane pobieranie pokarmu w trakcie wystepujacych objawow
nicpozadanych.

Swinie

Przejsciowe dzialania niepozadane takie jak: wzrost temperatury ciata, zwigkszona czestodé
oddechow, nadmierne slinienie, pobudzenie wydalania kalu i moczu, zaczerwienienie skory,
niepokoj (wygigcie plecow, drapanie si¢, napieranie i gryzienie krat kojca), wystgpowaly rzadko po
podaniu dinoprostu ci¢zarnym maciorom i loszkom. Objawy te sq podobne do obserwowanych
przed normalnym wyproszeniem, jednakze sa bardziej skupione w czasie. Reakcje te wystepuja z
reguty po 15 minutach od podania preparatu i ustgpuja w przeciggu 1 godziny.



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Preparat nie powinien by¢ stosowany u zwierzat w ciazy, o ile wskazaniem nie jest przerwanie
ciazy lub indukcja porodu. Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, kiedy indukcja porodu lub
przerwanie cigzy nic sg zamierzonym efektem.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkéw
zwierzat

Bydio (krowy i jatowki):

Cicha ruja, pretrwate catko 5ofte:
Nalezy poda¢ 5 ml Dinolytic (25 mg dinoprostu) w jednorazowej inickeji domigsniowej po
klinicznym stwierdzeniu obecnosci ciatka z6ttego. Prawidtowa ruja pojawia si¢ zwykle w 2 — 4
dniu po podaniu leku, co umozliwia krycie lub inseminacj¢ zwierzat.

Synchronizaca rui u krow 3 regularnyms cyklem rujowyns:
Sposib A: w fazie lutealnej cyklu, przy potwierdzonej klinicznie obecnosei na jajniku ciatka
z0ttego, dawke luteolityczng preparatu (5 ml) podaje si¢ jednorazowo (jak w pkt. 1).

Sposob B: u zwierzat bedacych w nieznanej fazie cyklu, Dinolytic (5 ml) nalezy podawaé w
dwukrotnie w odstepie 10 — 12 dni.

Po czym samice mozna inseminowac jednokrotnie to znaczy w 80 godz. po 2-giej inickcji lub
dwukrotnie to znaczy w 721 w 90 godz. po 2-giej inickeji. UWAGA: Jesli krowy przejawiaja
ruj¢ juz po 1 inickeji mozna wykorzystaé ja do inseminacji.

Indukgia porodu.
Nalezy podac 5 ml preparatu, nie wezesniej jak w 265 — 270 dniu cigzy. Porody wystepuja
zwykle w okresic od 1 do 8 dni po iniekcji — $rednio w 3 dniu. UWAGA: czestym
powiklaniem tego postgpowania jest zatrzymanie fozyska.

Ropne (pyometra) i sluzowo — ropne sapalenie blony slusowe macicy 3 obecnosciaq prietrwatese ciatka $ittego,
smumifikowany plod w macicy:
Podaje si¢ 5 ml Dinolytic. Po 3 — 5 dniach nast¢puje rozwarcie szyjki macicznej i wydalenie
patologicznej zawartosci macicy. W przypadku braku spodziewanego efektu nalezy powtdrzyé
inickcj¢ (w przypadku ropnego lub §luzowo ropnego zapalenia blony §luzowej macicy po 10
— 12 dniach).

Konie (klacze):

Indukgia rui, poronienia lub owulagi
Nalezy poda¢ 1 ml Dinolytic (5 mg dinoprost) podczas fazy lutealnej cyklu, wezesnej cigzy
lub poczatku rui.
UWAGA: w przypadku poronien skuteczna jest rowniez mniejsza dawka dinoprostu (1,25 —
2,0 mg).

Swinie:

Indukga porodu:
Zalecana dawka wynosi 2 ml Dinolytic (10 mg dinoprost). Porody nalezy indukowaé nie
wezesnie) niz na 3 dni przed fizjologicznym terminem porodu, obliczonym jako éredni czas



trwania ciazy w stadzie (zwykle 112 — 113 dzien ciazy) UWAGA: porod wystepuje zwykle w
33 podz. po inickcji. Podanie oksytocyny w 20 godz. po aplikacji prostaglandyny powoduje, 1z
terminy porodow ulegaja mniejszemu rozrzutowi czasowemu.

Zapobieganie syndromowi MNMA:
Podaje si¢ 2 ml Dinolytic (10 mg dinoprost) w 24 do 48 godz. po porodzie.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Preparat cechuje si¢ szerokim marginesem bezpieczefistwa i jest bardzo dobrze tolerowany.
4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 1 dzien.
Mleko — zero dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa_farmakoterapeutyezna: Uklad moczowo-plciowy i hormony plciowe. Inne preparaty
ginekologiczne. Prostaglandyny. Dinoprost.
Kod ATCvet: QG02ADO1

5.1 Wiaéciwoséci farmakodynamiczne

Substancja czynna preparatu — s6l trometaminowa dinoprostu, posiada taka sama budowe i
wladciwosci jak naturalna prostaglandyna I. Jej wysoka aktywnos¢ biologiczna manifestuje si¢
silnym  dzialaniem luteolitycznym  (regresja ciatka zoltego) oraz pobudzeniem  skurczow
migéniowki gladkiej macicy (dziatanie uterotoniczne).

Szczegolnie silny efekt dziatania leku na migsniowke macicy wystepuje u macior i klaczy. Ponadto

jest waznym elementem hormonalnego mechanizmu rozwierania szyjki macicznej.
5.2 Whasciwoséci farmakokinetyczne

Dinoprost cechuje si¢ zblizong struktura chemiczna do naturalnej prostaglandyny I i jest
metabolizowany analogicznic jak prostaglandyny endogenne. Okres poOltrwania dinoprostu we
krwi wynost kilka minut.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sktad jako$ciowy substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek
Kwas solny

6.2 Gtéwne niezgodnoséci farmaceutyczne

Nieznane.



6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcieficzeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj opakowania bezposéredniego i skfad materialéw z kt6rych je wykonano
Butelki ze szkla o pojemnosci 5 ml, 30 ml, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.
Butelki ze szkla o pojemnosci 10 ml, pakowane pojedynczo lub po 5 sztuk w pudetka tekturowe.
Nie wszystkie wiclkosci opakowan moga znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne $rodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zZuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego

produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Trading Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

696/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12 grudnia 2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.
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