PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dinolytic vet. 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Dinoprosttrometamol motsvarande dinoprost 5 mg.

Hjalpamne:
Benzylalkohol (E1519) 16,5 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Klar, farglos l6sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Ko och sto.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Ko: Brunstkontroll och synkronisering av brunst hos mjélkkor med normal brunstcykel,
synkronisering av ovulation hos mjélkkor med normal brunstcykel i kombination med GnRH
eller GnRH analoger som del av ett protokoll for artificiell inseminering pa faststalld tid.
Behandling av utebliven brunst (vid ndrvaro av aktiv gulkropp). Induktion av abort.
Avbrytande av patologiska dréaktigheter (dott foster, stenfoster, hydroallantois). Behandling av

kronisk metrit och pyometra.

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

4.3 Kontraindikationer
Ska inte administreras intravendst.



Ska inte anvandas till draktiga djur om inte abort 6nskas da dinoprost kan fororsaka abort vid
tillrackligt hdga doser. Dinoprost ger kontraktion av glatt muskulatur, darfoér ska ej djur med
sjukdom i lungor, magtarmkanal eller blodkarl behandlas.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Ko: Lokala bakteriella infektioner pa injektionsstallet har rapporterats vid injektion av
Dinolytic vet. pa kor. Vid tecken pa infektion bor lamplig antibiotika sattas in.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vid anvéandning av Dinolytic vet. till brunstsynkronisering ska man forvissa sig om att djuret
icke ar dréktigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Prostaglandin av typ F», kan fororsaka bronkospasm hos méanniska, varfor forsiktighet bor
iakttagas vid hantering av Dinolytic vet. sa att risk for inhalation och/eller oavsiktlig injektion
undviks. Vid ofrivillig injektion (minst 1 ml) kan risk for foster uppkomma genom otillracklig
syretillférsel om livmodern far ett kramptillstand. Dinoprost (PG F»,) absorberas ej genom
intakt hud. Vid spill pa huden rekommenderas skoljning med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

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

Sto: Svettning och 6kad rektaltemperatur kan dvergaende forekomma. Hjértklappning, 6kad
andningsfrekvens, nagot bukobehag, motorisk inkoordination och/eller att stoet lagger sig ner
har intraffat. Vanligen forsvinner bieffekterna inom en timme.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Dréaktighet:
Skall inte anvandas till dréktiga djur om inte abort 6nskas.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga ké&nda.
4.9 Dosering och administreringssatt

Ko: 5 ml (= 25 mg) per djur intramuskul&rt

Brunstsynkronisering:

Program | Insemination utan brunstpassning

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

Program Il Insemination med brunstpassning

Ge 5 ml Dinolytic vet. intramuskulart. Upprepa eventuellt behandlingen efter 11 (10-12)
dagar. Inseminera vid konstaterad brunst (sker vanligen 2 - 4 dagar efter behandlingen).



For lyckade resultat vid brunstsynkronisering maste djuren vara i god kondition.
Synkronisering av ovulation:
Program |11
Dinolytic vet. 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 faststalld tid. Foljande protokoll har rapporterats allmant i litteraturen:

e Dag 0 - Injicera GnRH eller GnRH analog

e Dag 7 — Injicera 5 ml Dinolytic vet. intramuskul&rt

e Dag 9 - Injicera GnRH eller GnRH analog

e Inseminera 16-20 timmar senare eller, om tidigare, vid konstaterad brunst.
Alternativt:

e Dag 0 - Injicera GnRH eller GnRH analog

e Dag 7 — Injicera 5 ml Dinolytic vet. intramuskulért

¢ Inseminera och injicera GnRH eller GnRH analog 60-72 timmar senare eller, om

tidigare, vid konstaterad brunst.

For att maximera dréktighetsfrekvensen hos de kor som ska behandlas, bor ovariestatus
fastslas och regelbunden cyklisk ovarieaktivitet bekraftas. Optimala resultat nas hos friska kor
med normal brunstcykel.
Utebliven brunst (vid narvaro av aktiv gulkropp): 5 ml intramuskulart.
Pyometra: 5 ml intramuskul&rt. Behandlingen kan upprepas efter 10 - 12 dagar om ingen
forbéattring skett.
Induktion av abort, avbrytande av patologiska dréktigheter: 5 - 7 ml intramuskulart. Vid
behandling upp till 150 dagars dréktighet sker abort vanligen inom 4 - 7 dagar.

Sto: 1 ml (=5 mg) per djur intramuskulart.

Behandling av utebliven brunst (vid narvaro av aktiv gulkropp): 1 ml intramuskul&rt. Brunst
intréffar vanligen 2 - 4 dagar efter behandlingen.

Pyometra: 1 ml intramuskulért.

Induktion av abort, avbrytande av patologiska draktigheter: 1 ml intramuskulart. Effektivast
mellan 5 och 35 dagars draktighet. Vid draktighet 6ver 35 dagar kan behandlingen behéva
upprepas en eller flera ganger med 12 timmars intervall.

4.10  Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
Se punkt 4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad).

411 Karenstider

Slakt: Not: 2 dygn.
Hést: 1 dygn.
Mjolk: 0 dygn.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Prostaglandiner, ATCvet-kod: QG02ADO0L1.



51 Farmakodynamiska egenskaper

Den verksamma komponenten i Dinolytic vet. ar dinoprost = prostaglandin F»,

(PG Faq), som tillnor en grupp naturligt forekommande fettsyror med kraftig verkan pa glatt
muskulatur. PG F», utldser kontraktioner i livmoderns och tarmens muskulatur. En annan for
veterindrmedicinen intressant effekt av PG F», ar den luteolytiska effekten.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

Halveringstiden i plasma for PG Fy, &r mindre &n 1 minut. PG F», metaboliseras och
utséndras hos notkreatur till ca 80% via urinen och resten via faeces. Hos lakterande kor
understiger utsondringen via mjolk 1%. Ca 6 timmar efter injektion &r ca 90% av injicerat
PG F,, metaboliserat och utsdndrat.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Benzylalkohol (E1519)

Saltsyra

Natriumhydroxid till pH justering
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinarmedicinska ladkemedel inte blandas med
andra veterinarmedicinska lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2ar.
6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gangen: 28 dagar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
10 ml flerdosinjektionsflaska av typ I glas med rod eller gra klorobutylgummipropp och
aluminiumforsegling.

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

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller
avfall efter anvandningen



Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
9821

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 1982-06-04
Datum for fornyat godk&nnande: 2006-07-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-09-07



