PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dinolytic vet. 5 mg/ml injektionsvitska, [0sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:
Dinoprosttrometamol motsvarande dinoprost 5 mg.

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammanséittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E1519) 16,5 mg

Saltsyra (till pH justering)

Natriumhydroxid (till pH justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, férglds 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not och hést.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Not:

Brunstkontroll och synkronisering av brunst hos mjélkkor med normal brunstcykel, synkronisering av
ovulation hos mj6lkkor med normal brunstcykel i kombination med GnRH eller GnRH analoger som
del av ett protokoll for artificiell inseminering pé faststélld tid. Behandling av utebliven brunst (vid
nidrvaro av aktiv gulkropp). Induktion av abort. Avbrytande av patologiska driktigheter (dott foster,
stenfoster, hydroallantois). Behandling av kronisk metrit och pyometra.

Hast:

Synkronisering av brunst (och ovulation). Behandling av utebliven brunst (vid nérvaro av aktiv
gulkropp). Induktion av abort. Avbrytande av patologiska draktigheter (dott foster, stenfoster,
hydroallantois). Behandling av kronisk metrit och pyometra.

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte intravendst.

Anvind inte under dréktighet om inte abort 6nskas dé dinoprost kan fororsaka abort vid tillrdckligt
hoga doser.



Anvind inte till djur med sjukdom i lungor, magtarmkanal eller blodkarl eftersom dinoprost ger
kontraktion av glatt muskulatur.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

3.4 Sirskilda varningar

Not:

Lokala bakteriella infektioner pa injektionsstéllet har rapporterats vid injektion av lakemedlet pa kor.
Vid tecken pé infektion bor lamplig antibiotika séttas in.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sidker anvindning till avsedda djurslag:

Vid anvéindning av lakemedlet till brunstsynkronisering ska man forvissa sig om att djuret icke ar
dréktigt.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

e Prostaglandiner av typ F, kan absorberas genom hud och fororsaka bronkospasm eller missfall
hos ménniska.

e Forsiktighet bor iakttagas vid hantering av ldkemedlet sé att risk for oavsiktlig injektion eller
kontakt med hud undviks. Oavsiktlig injektion kan vara sérskilt farlig for gravida kvinnor och
personer med astma, luftrorsbesvér och andra respiratoriska sjukdomar.

e Gravida kvinnor eller kvinnor som planerar att skaffa barn, astmatiker och personer med

luftrorsbesvir eller andra respiratoriska problem bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

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

Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med 6gonen skolj omedelbart med rikligt med vatten.

At, drick eller rok inte vid hantering av produkten.

Tvétta hinderna efter anvéndningen.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not:

Mycket sillsynta Infektion vid injektionsstéllet!

(firre dn 1 av 10 000 behandlade Okad salivation?
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

ISom lokal bakteriell infektion.
2Lindrigt.

Hast:

Mycket vanliga Bukobehag!*
(fler an 1 av 10 behandlade djur): Okad hjirtfrekvens'>
Inkoordination'-?

Okad andningsfrekvens'?




Okad svettning'
Forhojd kroppstemperatur!
Att djuret lagger sig ner'

'Overgéende.
Forsvinner vanligen inom en timme.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driéktighet:

Anvéand inte under draktighet om inte abort 6nskas.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvidndning.

Not:
5 ml (=25 mg) per djur.

Brunstsynkronisering:

Program I Insemination utan brunstpassning

Ge 5 ml av ldkemedlet intramuskuldrt. Upprepa behandlingen efter 11 (10-12) dagar. Inseminera 72
timmar alt. 72 och 96 timmar efter andra injektionen oberoende av om brunstsymtom foreligger.

Program II Insemination med brunstpassning

Ge 5 ml av ldkemedlet intramuskuldrt. Upprepa eventuellt behandlingen efter 11 (10-12) dagar.
Inseminera vid konstaterad brunst (sker vanligen 2—4 dagar efter behandlingen).

For lyckade resultat vid brunstsynkronisering méste djuren vara i god kondition.

Synkronisering av ovulation:
Program IIT
Likemedlet kan anvéndas for att synkronisera ovulationen hos mjélkkor med normal brunstcykel
under alla skeden av laktationen, som del av ett protokoll for artificiell inseminering pa faststilld tid.
Foljande protokoll har rapporterats allmént i litteraturen:

e Dag 0 — Injicera GnRH eller GnRH analog

e Dag 7 — Injicera 5 ml av ldkemedlet intramuskulart

e Dag 9 — Injicera GnRH eller GnRH analog

e Inseminera 1620 timmar senare eller, om tidigare, vid konstaterad brunst.
Alternativt:

e Dag 0 — Injicera GnRH eller GnRH analog

e Dag 7 — Injicera 5 ml av lidkemedlet intramuskulart

e Inseminera och injicera GnRH eller GnRH analog 60—72 timmar senare eller, om tidigare, vid

konstaterad brunst.



For att maximera driaktighetsfrekvensen hos de kor som ska behandlas, bor ovariestatus fastslas och
regelbunden cyklisk ovarieaktivitet bekriftas. Optimala resultat nas hos friska kor med normal
brunstcykel.

Utebliven brunst (vid néirvaro av aktiv gulkropp): 5 ml intramuskulért.
Pyometra: 5 ml intramuskulirt. Behandlingen kan upprepas efter 10—12 dagar om ingen forbéttring
skett.

Induktion av abort, avbrytande av patologiska drdktigheter: 5—7 ml intramuskulart. Vid behandling
upp till 150 dagars dréktighet sker abort vanligen inom 4—7 dagar.

Hast:
1 ml (=5 mg) per djur.

Behandling av utebliven brunst (vid ndrvaro av aktiv gulkropp): 1 ml intramuskulért. Brunst intraffar

vanligen 2—4 dagar efter behandlingen.

Pyometra: 1 ml intramuskulért.

Induktion av abort, avbrytande av patologiska drdktigheter: 1 ml intramuskulért. Effektivast mellan 5

och 35 dagars driktighet. Vid driktighet 6ver 35 dagar kan behandlingen behdva upprepas en eller

flera ganger med 12 timmars intervall.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Se punkt 3.6 Biverkningar.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Not: 2 dygn.

Hast: 1 dygn.

Mjolk: noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QG02ADO01

4.2 Farmakodynamik

Den verksamma komponenten i detta ldkemedel ér dinoprost = prostaglandin F2, (PG F»,), som tillhor
en grupp naturligt forekommande fettsyror med kraftig verkan pé glatt muskulatur. PG F», utloser
kontraktioner i livmoderns och tarmens muskulatur. En annan for veterindrmedicinen intressant effekt

av PG F,, dr den luteolytiska effekten.

4.3 Farmakokinetik



Efter subkutan, intramuskulér eller intrauterin tillforsel sker en snabb tillbakabildning av corpus
luteum med en atf6ljande sdnkning av progesteronkoncentrationen i blodet. Corpus luteum hos ko och
sto dr dock okénslig for PG F», under de forsta 4 dagarna efter ovulation.

Halveringstiden i plasma for PG F», &r mindre 4n 1 minut. PG F», metaboliseras och utséndras hos not
till ca 80 % via urinen och resten via faeces. Hos lakterande kor understiger utsondringen via mjolk

1 %. Ca 6 timmar efter injektion dr ca 90 % av injicerat PG F», metaboliserat och utsondrat.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

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

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9821

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 1982-06-04.



