REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

\

I solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine

Di‘nolytic, 5 mg
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml cor}([ e:
Substanti acHfvi:

..Dino rost'('cﬁ dinoprost trometamind) 5mg
~-1INOPIOS P

Excipienti
Alcool benzilic (E1519) 16,5 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vaci, juninci), cabaline (iepe) si porcine (scroafe).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

',l}'ﬂ/ €L o . Z

Dinolytic este recomandat la bovine, cabaline si porcine pentru efectele sale luteolitice si/sau ocitocice.

Bovine:

-Subestru
-Sincronizarea estrului
-Inducerea avortului
-Inducerea fatirii
-Piometru
Pentru controlul montei la vacile cu perioada estrala normala:
- sincronizarea estrului.

- sincronizarea ovulatiei in combinatie cu GnRH sau analogii GnRH ca parte a protocoalelor

de insimantare artificiald la termen fix.
Iepe
Inducerea estrului.
Porcine

Inducerea parturitiei.
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4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

Este contraindicati utilizarea acestui produs la animalele care sufera de tulburiri acute sdu sub-acute
ale sistemului vascular. tractului gastro-intestinal sau respirator. Contraindicat atunci cand'nu se
doreste avortul sau fitarea.
Nu se va administra pe cale intravenoasa. N
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Bovine: au fost raportate infectii bacteriene localizate la locul de administrare care s¢ pot generaliza.
Terapia cu antibiotice agresive, in special acoperind Clostridia spp., vor fi utilizate la primul semn de
infectie. Atentie la respectarea tehnicilor aseptice pentru a reduce posibilitatea de infectii bacteriene
localizate la locul de administrare.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Starea de gestatie ar trcbui sé fie determinata Tnainte de utilizare, deoarece Dinolytic conduce la avort
sau inducerea fatarii atunci cand este administrat in doze suficient de mari la multe specii de animale.
Dinolytic este ineficient atunci cand este administrat inainte de ziua 5 dupa ovulatie.

in cazul animalelor gestante, existd o posibilitate improbabild unei rupturi uterine, mai ales in cazul in
care nu se produce dilatarea cervicala.

Inducerea parturitiei la porcine mai devreme de 72 de ore inainte de data agteptatd a fatarii poate avea
ca rezultat purcei cu viabilitate redusa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Prostaglandinele de tip F2, pot fi absorbite prin piele si pot provoca bronhospasm sau avort spontan.
Trebuie avut grija in timpul manipularii produsului, pentru a evita AUTO-INJECTAREA
ACCIDENTALA sau CONTACTUL ACCIDENTAL CU PIELEA.

Femeile de vérst fertila, astmaticii si persoanele cu probleme respiratorii bronhice sau de alti natura
trebuie si evite contactul cu acest produs medicinal veterinar sau si utilizeze manusi de plastic de
unicd folosinta cand se administreaza acest produs.

In caz de contact accidental cu pielea, spélati imediat cu apa si sapun.

Se vor spala mainile dupa utilizare.

In caz de auto-injectarc accidentals, solicitati sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Solicitati asistentd medicald imediat in caz de dificultiti respiratorii cauzate de
inhalarea sau injectarea accidentali.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Bovine
In unele cazuri a fost.observati o salivatie limitata.

Cabaline
Efectele secundare cel mai frecvent observate sunt transpiratie si sciderea temperaturi intrarectale.
Acestea au fost tranzitorii, in toate cazurile observate si nu au fost in detrimentul animalului. Alte
reactii adverse observate au fost cresterea frecventei cardiace, cresterea frecventei respiratorii,
disconfort abdominal, necoordonare locomotorie si intindere pe jos. Aceste efecte sunt observate in
decurs de 15 minute de da administrare si dispar in decurs de o ori. Iepele continud si manance in

timpul perioadei de exprimare a efectelor secundare.
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Porcine

Efecte secundare tranzitorii, constdnd din cresterea temperaturii corporale, cresterea frecventei
respiratorii, saliva}iq crescutd, stimularea defecirii §i urindrii, fnrosirea pielii si agitatie (arcuirea
spatelui, frecare cu piciorul si muscarea/frecarea de tevile boxei) apar ocazional in urma administrarii
dinoprost la scroafé estante si scrofite. Aceste efecte sunt paralele semnelor prezentate de scroafe
inainte de fitarea norphald, numai c acestea par a fi condensate in timp. Aceste cfecte sunt observate
in termen de 15 minl de la administrare si dispar in decurs de o ora.

/
Frecventa reacgiil/or’ dverse este definit3 utilizind urméatoarea conventie:
- Foarte frecvqntﬁ’énai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)
- Freevente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu se va utiliza in timpul gestatiei decat in cazurile in care se doreste inducerea fitirii sau avortul.
4.8 Interactiuni cu alte medicamente sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

O singura injectie cu doza recomandati de dinoprost are activitate luteoliticd daca un corp luteal
functional este prezent.

Se va administra intramuscular. Trebuie luate toate masuri de precautie aseptice. Utilizati o seringa
sterild si un ac steril i se administreaza pe zone cu piele curatd si uscatd. Trebuic luate misuri de
precautie pentru a se evita injectarea pe zone umede sau murdare ale pielii.

Bovine
Doza pentru toate utilizdrile indicate la bovine este de 25 mg dinoprost sau 5 ml Dinolytic.

Iepe
Doza pentru toate utilizarile indicate la iepe este de 5 mg dinoprost sau 1 ml Dinolytic.

Porcine
Inducerea parturitiei: 10 mg dinoprost sau 2 ml Dinolytic, in termen 72 de ore de la data agteptata a
fatarii.

Utilizare post-partum: 2 ml Dinolytic (10 mg dinoprost) 24 pani la 48 de ore dupa parturitie.

Inducerea estrului la vacile si iepele cu ciclu estral regulat

Vacile si junincile tratate individual in cursul diestrului vor intra normal in cilduri si vor ovula dupa 2
pana la 4 zile dupa tratament.

Iepele tratate in timpul diestrului vor intra normal in calduri dupa 2 pana la 4 zilc si vor ovula 8 pané la
10 zile dupa tratament.

Administrarea acestui produs poate fi utilizatd pentru un management avantajos al estrului si al montei
la animalele individuale. (Administrarea Dinolytic la vaci si iepe in primele 4 zile dupa estru este putin
probabil si determine luteoliza corpului galben. Administrarea cu 48 de ore inainte de debutul
urmitorului estru poate si nu influenteze durata estrului dupa tratament).
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Tratamentul cildurilor linistite (fird manifestiri estrale) la vaci si iapa

Vacile pot avea o acti\ itate ovariani ciclicd, normala, fira manifestirile estrale caraf}eristice; cel mai
frecvent acest fenomen apare in cursul lunilor de iarn4, in vérful lactatiei la vacile cu/productii mari de
lapte si la vacile din rase pentru carne care alapteaza. Daci este prezent un corp luteal iar ovulatia nu se
produce in urmitoarele 4 zile, administrarea de Dinolytic va avea ca rezultat regresia corpului luteal
urmata de revenirea estrului si ovulatie.

Insamantarea unei vaci tratate cu Dinolytic pentru indicatia prezentati mai sus poate fi realizati prin
montd, Insdmantare artificiald la momentul corespunzator in conditiile in care se observi manifg:stérﬂé; .
estrale sau prin insaméntare oarb (o dati la 78 de ore sau de 2 ori la 72 $1 96 de ore dupa tratament).
In cazul diestrului prelungit la iapa se observa esecul evolutiei regulate a manifestirilor estrale ceea ce
diferentiazd aceastd afcctiune de adeviratul anestru. Numeroase iepe diagnosticate cu anestru in cursul
sezonului de montd prezentau concentratii ridicate ale progesteronului cu prezenta unui corp luteal
functional.

Un anumit procent de iepe “sterile” sau in lactatie nu manifesti cicluri estrale regulate si pot fi in diestru
prelungit. Dupd avort, ca urmare a mortalitatii fetale timpurii si a resorbtiei embrionului sau ca rezultat
al “pseudo-gestatiei” pot prezenta concentratii ridicate de progesteron cu prezenta unui corp luteal
functional. Tratamentul acestor femele cu Dinolytic are ca rezultat, in mod obisnuit, regresia corpului
luteal urmata de estru si/sau ovulatie.

Inducerea parturitiei la vaci si scroafe

Vaci: Dinolytic a fost utilizat pentru inducerea parturitiei in sau dupd ziua a 270 de gestatie. Intervalul
de la administrare la parturitie este de 1 pani la 8 zile (in mod obisnuit 3 zile). Inducerea parturitiei la
vacd este indicata atunci cand existd riscul prezentei unui vitel supraponderal sau in conditiile in care
este necesara fatarea prematura. Suplimentar, inducerea parturitiei este indicata in conditiile in care este
prezentd o distocie fetald: fetus mumifiat sau macerat, hidroamnios, hidroalantoida, etc. Dinolytic se
indica pentru expulzarca unui fetus mort.

Scroafe: Dinolytic poate fi utilizat pentru inducerea parturitiei la scroafe cu 3 zile inainte de data
preconizata a parturitiei. Raspunsul la tratament poate varia intr-un interval cuprins intre 24 si 36 de ore
de la administrarea produsului pana la declansarea parturitiei. Aceasta poate reprezenta un avantaj in
ceea ce priveste controlul parturitiei la scroafele si scrofitele in gestatie avansatd. Tratamentul efectuat
mai devreme de 3 zile fnainte de data preconizata a parturitiei poate determina obtinerea de purcei
neviabili avand ca rezultat reducerea ratei de supravietuire. Se recomandi ca tratamentul si fie
administrat dimineata devreme dupi furajare. La un mic procent de scroafe s-a observat o lipsi de
raspuns, motivul specitic neputind fi determinat inca.

Tratamentul piometrului la vaci

La vaci, frecvent o sccheld a unei endometrite acute sau sub-acute in primele 2-3 saptidmani post-
partum; in mod frecvent, se observa prezenta intermitenta a unor scurgeri intermitente, purulente sau
mucopurulente. Piometrul se caracterizeaza prin prezenta unei colectii purulente n interiorul uterului.
Regresia luteala ca urmare a administrarii de Dinolytic este urmati de estru, in timpul ciruia mediul
uterin este relativ nefavorabil pentru bacteriile implicate in producerea infectiei. Tratamentul poate fi
repetat dupa 10-12 zile in cazul in care procesul este de lunga durati.

Sincronizarea estrului la bovine

Dinolytic este indicat la vacd pentru efectul sau luteolitic. Acest efect luteolitic poate fi utilizat pentru
controlul perioadei estrale la vacile cu cicluri estrale regulate si care prezintd un corp luteal. Pentru vacile
cu cicluri estrale regulate administrarea de Dinolytic la cel putin 35 de zile dupa parturitie ofera
posibilitatea unei game largi de programe de control a estrului.

Programul 1

1. Se va administra S ml Dinolytic intramuscular;

2. Se va repeta administrarea dupa 11 (10 la 12) zile; apoi,

3. Se va insdménta vaca la 78 (75 la 80) de ore dupi cea de-a doua injectie cu Dinolytic. Nu este necesara
depistarea estrului sau supravegherea animalelor daci acestea prezentau cicluri estrale regulate in
momentul administrarii produsului.
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Acest program este recomandat pentru marea majoritate a efectivelor cu un procent mare de reusita al
insimantarilor artificiale daci in momentul administrérii prezinti cicluri estrale regulate.

. \‘
Programul 11 %,
1. Se va administra 5 m) Dinolytic intramuscular;
2. Se va repeta administrarea dupa 11 (10 la 12) zile; apoi,
3. Se va insdmanta vaca la 72 (70 la 74) de ore si la 90 (88 12 96) de ore dupa cea de-a doua administrare
de Dinolytic. Nu este necesara depistarea estrului sau supravegherea animalelor dacé acestea prezentau

cicluri estrale regulate in momentul administrarii produsului.
Insamantarea dubla a determinat cresterea procentului de gestatie in unele efective.

Programul 111
1. Se va administra 5 ml Dinolytic intramuscular;
2. Se va repeta administrarea dupa 11 (10 la 12) zile; apoi,
3. Se va insdmanta imediat dupa detectarea estrului.

Programul IV
1. Se va administra 5 ml Dinolytic intramuscular;
2. Se va insdmanta imediat dupa detectarea estrului.

Daci nu este cunoscut cite din animale care urmeaza sa fie tratate prezintd cicluri regulate, Programele
111 si IV denumite si pentru detectarea estrului trebuie si fie urmate fie de Programul I sau Il denumite
si insimantare programatd. Un taur incercator poate fi utilizat dupa instituirea programului cu Dinolytic,
sau procedura poate fi repetata la urmétorul ciclu, un ciclu mai tarziu, la animalele care nu au reactionat
de prima data.

Aplicatiile practice ale acestor programe pot varia in functie de numerosi factori si, in numeroase cazuri,
aceste programe pot fi influentate si pot s nu-si atinga scopurile. De exemplu, unii medici veterinari pot
si instituie propriile lor programe pentru situatii specifice. Utilizarea Dinolytic poate fi usor adaptatad
pentru astfel de programe individuale. Aceste schimbiri trebuie sa fie evaluate cu atentie pentru a ne
asigura ci nu actioneaza in detrimentul succesului unor programe de monta sau insamantare.

Programul V

Dinolytic poate fi utilizat ca parte a protocolului de insdmantare la termen fix, pentru a sincroniza
ovulatia la vacile cu perioada estrala normald, in oricare stadiu al lactatiei.
in literatura s-au raportat in mod comun urmitoarele tipuri de protocoale:

e Ziua 0 — Injectati GnRH sau analog
e Ziua 7 —Injectati 5 ml de Dinolytic intramuscular
e Zjua 9 —Injectati GnRH sau analog
e Dupi 16-20 ore mai térziu, insdméntare artificiala sau la aparitia perioadei estrale, dacd e mai
devreme.
Alternativa:

e Zijua 0 — Injectati GnRH sau analog

e Ziua 7 — Injectati 5 ml de Dinolytic intramuscular

e Dupi 60-72 ore mai tarziu, insiméntare artificiala si injectati GnRH sau analog, la aparitia
perioadei estrale, daca e mai devreme.

Pentru a maximiza rata de conceptie, la vacile ce vor fi tratate, trebuie determinat statusul ovarian si
confirmata activitatea ciclic ovariand. Rezultate optime vor fi obtinute la vacile cu ciclu sanatos
normal.
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NOTE GENERALE :

Numerosi factori contribuie la succesul sau esecul managementului reproductiei si surit importanti cand
momentul montei sau insamantdrii trebuie si fie reglate cu Dinolytic. Unii dintre acesti factori sunt:

1. Bovinele trebuie sa aibd un corp luteal la nivelul ovarului de 5 sau mai multe zile chime pentru ca
Dinolytic si-si poati exercita efectul luteolitic, de exemplu in cazul caldurilor linistite. \\\

2. Trebuie sa fie utilizatd sperma cu fertilitate foarte buna. A

3. Sperma trebuie ins@mantati corespunzitor. e
4. Bstrul trebuie determinat cu acuratete daci nu se utilizeazi insamantarea artificiald programata.

5. Animalele trebuie manipulate astfel incat s nu se instituie stresul.

6. Starea de nutritie trebuie sa fie corespunzitoare inainte si pe parcursul sezonului de monta atat timp
cat aceasta poate avea un efect direct asupra ratei de conceptie si declangarii estrului la juninci sau
revenirea estrului la vaci dupa fitare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daci este necesar,

Cel mai frecvent efect secundar observat a fost cresterea temperaturii rectale in cazul administrarii
unei doze de 5 pana la [0 ori mai mare decat doza recomandata. Totusi, modificarile temperaturii
rectale au fost tranzitorii in toate cazurile observate si nu au fost in detrimentul animalului. In unele
situatii s-a observat aparitia unei salivatii limitate.

Se vor respecta dozele recomandate.

4.11  Timpi de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 2 zile.

Cabaline si porcine:

Carne si organe: 24 ore.

Lapte: zero ore.

Nu este autorizata utilizarea la cabalinele destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmaceutica: alte ginecologice, prostaglandine
Codul veterinar ATC: QG02ADO1.

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Utilizarea terapeuticd a dinoprostului (prostaglandinelor naturale F24) la animale de la care se obtin
produse alimentare (pentru consum uman) este de a induce o regresie a corpului luteal. Acest rispuns
este observat la multe animale. Mecanismul intracelular prin care dinoprost induce luteoliza rimane
necunoscut. Diferite alte reactii fiziologice la dinoprost sunt cunoscute. Aceste reactii includ
stimularea musculaturii netede inclusiv vasculare, bronhice, uterine si musculaturii gastro-intestinale.

5.2 Particularititi farmacocinetice

{n urma administrarii, dinoprost trometamina este rapid disociata in dinoprost (PGF 2a). Acest compus
are o perioadd extrem de scurtd de injumatitire in singe, de numai citeva minute. Eliminarea aproape
completd se produce in urma a 1-2 pasaje prin ficat sau pulmon. La bovine in urma administririlor
zilnice repetate nu s-au observat acumuliri de dinoprost sau reziduuri in sange. Concentratii tisulare
mari de dinoprost se observa la locul inoculdrii, care se reduc pani la concentratii de fond in circa 24 -
48 h dupd utilizare. Concentratiile reziduale in laptele vacilor ating un varf la 2 ore dupa administrare
si scad ulterior rapid.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcpol benzilic (E1518)

Hidroxid de sodiu sau agid clorhidric

Apa pentru preparate inj}ectabile

6.2 Incompatibilit;ﬁgi majore

¢

“{n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produsé medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vnzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane multidoza de sticld, tip I, 10 m1 (cu sau fara blowback) sau 30 ml fard blowback, cu un dop
de culoare rosie din cauciuc clorobutilic i sigiliu capsa de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj: cutie de carton care contine 5 flacoane x 10 ml sau un flacon de 30 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170242

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEIL

Data primei autorizéri: 18.06.2007
Data ultimei reinnoiri: 14.11.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinari.
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Arierd o

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND AR

Cutie din carton ou 5 flacoane de 10 ml sau cutie de carton cu 1 flacon x 30 ml

. :‘ .

\
ﬁ. DENUMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

/] o
Dinolytic, 5 mg/mlsblutie injectabild pentru bovine, cabaline $i porcine
. . - dinoprost A

D. - . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dinoprost (ca dinoprost trometamin) 5 mg/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton cu 5 flacoane x 10 ml sau 1 flacon x 30 ml.

[5. SPECH TINTA

Bovine, cabaline si porcine.

[6.  INDICATIE (INDICATIT)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7 . MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Administrare intramusculara.
Bovine, 25 mg de dinoprost sau 5 ml Dinolytic
Iepe, 5 mg de dinoprost sau 1 ml Dinolytic

Porcine inducerea parturitiei: 10 mg dinoprost sau 2 ml de Dinolytic, in termen de 72 de ore de la data
asteptata a fatarii. Utilizare post-partum: 2 ml Dinolytic (10 mg dinoprost) 24 pand la 48 de ore dupd

parturitie.

B. TIMPI DE ASTEPTARE

]

Bovine:

Carne si organe: 2 zile.

Cabaline si porcine:

Carne si organe: 24 ore.

Lapte: zero ore.

Nu este autorizatd utilizarea la cabalinele destinate consumului uman.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ N
[

ATENTIONARI PEN RU OPERATOR: Injectarea accidentala este periculoass. !
Cititi prospectul Inainte de utilizare. "

[10.  DATA EXPIRARII N\ ]

EXP {lunéd/an} e
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T

A se péstra la temperatura mai mici de 25°C.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1
170242

} 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 1
Lot{numar}
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PRIMAR
™~

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Flacon de tip I de 10-ml, flacon de tip [ de 30 ml
\

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

I

Dinolytic, 5 mg/ml solyﬁ’e injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
£

. .dinoprost ;
N -
(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B
Dinoprost (ca dinoprost trometamini) 5 mg/ml
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
10ml, 30 ml
(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
im.
(5. TIMPIDE ASTEPTARE |
Bovine:

Carne si organe: 2 zile.

Cabaline si porcine:

Carne si organe: 24 ore.

Lapte: zero ore.

Nu este autorizati utilizarea la cabalinele destinate consumului uman.

(6. NUMARUL SERIEI B
Lot{numir}
[7.  DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va utiliza pand la 28 zile.

r& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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AEX A é

PROSPECT
Dinolytic, S mg/ml solutie injectabili pentru bovine, cabaline si g&?rcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL: BENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

sau

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dinolytic, 5 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
dinoprost

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine: Dinoprost (ca dinoprost trometamini) 5mg

4, INDICATIE (INDICATII)
Dinolytic este recomandat la bovine, cabaline si porcine pentru efectele sale luteolitice si/sau ocitocice.
Bovine:

-Subestru
-Sincronizarea cstrului
-Inducerea avortului
-Inducerea fatarii
-Piometru
Pentru controlul montei la vacile cu perioada estrald normali:
- sincronizarea estrului.
- sincronizarea ovulaiei in combinatie cu GnRH sau analogii GnRH ca parte a protocoalelor
de insdmantare artificiali la termen fix.
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Iepe

Inducerea estrilh{i.
-

. I
Porcine

Inducerea parturitiei.
/

N LN / g
“3."  CONTRAENDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

Este contraindicati utilizarea acestui produs la animalele care suferd de tulburiri acute sau sub-acute
ale sistemului vascular, tractului gastro-intestinal sau respirator. Contraindicat atunci cand nu se
doreste avortul sau fitarea.

Nu se va administra pe cale intravenoasa.

6. REACTII ADVERSE
Bovine

fn unele cazuri a fost observati o salivatie limifaté.
Cabaline

Efectele secundare cel mai frecvent observate sunt transpiratie si sciderea temperaturi intrarectale.
Acestea au fost tranzitorii, in toate cazurile observate si nu au fost in detrimentul animalului. Alte
reactii adverse observate au fost cresterea frecventei cardiace, cresterea frecventei respiratorii,
disconfort abdominal, necoordonare locomotorie si intindere pe jos. Aceste efecte sunt observate in
decurs de 15 minute de la administrare si dispar in decurs de o ora. Iepele continuid sd mandnce in
timpul perioadei de exprimare a efectelor secundare.

Porcine

Efecte secundare tranzitorii, constand din cresterea temperaturii corporale, cresterea frecventei
respiratorii, salivatie crescutd, stimularea defecrii si urinrii, inrosirea pielii si agitatie (arcuirea
spatelui, frecare cu piciorul si muscarea/frecarea de tevile boxei) apar ocazional in urma administrérii
dinoprost la scroafe gestante si scrofite. Aceste efecte sunt paralele semnelor prezentate de scroafe
inainte de fitarea normali, numai c acestea par a fi condensate in timp. Aceste cfecte sunt observate
in termen de 15 minute de la administrare si dispar in decurs de o ora.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 anim ale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau credeti
¢4 medicamentul nu a avut efect v rugam s informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vaci, juninci), cabaline (iepe) si porcine (scroafe).
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

/ ’
Administrare intramusculari. /2

. e . - . ) .. " i

O singura injectie cu doza recomandati de dinoprost are activitate luteolitici daci u corp luteal

functional este prezent. ‘\\ .
Bovine \\: )

Doza pentru toate utilizdrile indicate la bovine este de 25 mg dinoprost sau 5 ml Dinolytic. - .._
Iepe

Doza pentru toate utiliarile indicate la iepe este de 5 mg dinoprost sau 1 ml Dinolytic.

Porcine
Inducerea parturitiei: 10 mg dinoprost sau 2 ml Dinolytic, in termen 72 de ore de la data agteptata a
fatarii.

Utilizare post-partum: 2 ml Dinolytic (10 mg dinoprost) 24 pani la 48 de ore dupa parturitie.

Inducerea estrului la vacile si iepele cu ciclu estral regulat

Vacile i junincile tratate individual in cursul diestrului vor intra normal in calduri si vor ovula dupa 2
pénd la 4 zile dupa tratament.

Tepele tratate in timpul diestrului vor intra normal in calduri dupi 2 pana la 4 zile si vor ovula 8 pani la
10 zile dupa tratament.

Administrarea acestui produs poate fi utilizati pentru un management avantajos al estrului si al montei
la animalele individuale. (Administrarea Dinolytic la vaci si iepe n primele 4 zile dupa estru este putin
probabil si determine luteoliza corpului galben. Administrarea cu 48 de ore inainte de debutul
urmatorului estru poate sa nu influenteze durata estrului dupa tratament).

Tratamentul cildurilor linistite (firad manifestiiri estrale) la vaci si iapa

Vacile pot avea o activitate ovariani ciclics, normala, fard manifestirile estrale caracteristice; cel mai
frecvent acest fenomen apare in cursul lunilor de iarna, in varful lactatiei la vacile cu productii mari de
lapte si la vacile din rase pentru carne care aldpteazi. Daci este prezent un corp luteal iar ovulatia nu se
produce in urmitoarelc 4 zile, administrarea de Dinolytic va avea ca rezultat regresia corpului luteal
urmatd de revenirea estrului si ovulatie.

fnséméngarea unei vaci tratate cu Dinolytic pentru indicatia prezentatd mai sus poate fi realizatd prin
montd, insdméntare artificiald la momentul corespunzitor in conditiile in care se observa manifestirile
estrale sau prin insdmantare oarba (o dati la 78 de ore sau de 2 ori la 72 s1 96 de ore dupi tratament).
in cazul diestrului prelungit la iapa se observa esecul evolutiei regulate a manifestirilor estrale ceea ce
diferentiaza aceastd afectiune de adeviratul anestru. Numeroase iepe diagnosticate cu anestru in cursul
sezonului de monta prezentau concentratii ridicate ale progesteronului cu prezenta unui corp luteal
functional.

Un anumit procent de iepe “sterile” sau in lactatie nu manifesta cicluri estrale regulate si pot fi in diestru
prelungit. Dupi avort, ca urmare a mortalititii fetale timpurii si a resorbtiei embrionului sau ca rezultat
al “pseudo-gestatiei” pot prezenta concentratii ridicate de progesteron cu prezenta unui corp luteal
functional. Tratamentul acestor femele cu Dinolytic are ca rezultat, in mod obisnuit, regresia corpului
luteal urmata de estru si/sau ovulatie.

Inducerea parturitiei la vaca si scroafe

Vaca: Dinolytic a fost utilizat pentru inducerea parturitiei in sau dupa ziua a 270 de gestatie. Intervalul
de la administrare la parturitie este de 1 pana la 8 zile (in mod obisnuit 3 zile). Inducerea parturitiei la
vacd este indicata atunci cind exista riscul prezentei unui vitel supraponderal sau in conditiile in care
este necesard fatarea prematura. Suplimentar, inducerea parturitiei este indicati in conditiile n care este
prezentd o distocie fetald: fetus mumifiat sau macerat, hidroamnios, hidroalantoida, etc. Dinolytic se
indica pentru expulzarea unui fetus mort.

14 din 18



~

Scroafe: Dinolytic poate fi utilizat pentru inducerea parturitiei la scroafe cu 3 zile nainte de data
preconizati a parturitiei. Rispunsul la tratament poate varia fntr-un interval cuprins intre 24 si 36 de ore
de la administrarea produsului pand la declansarea parturitiei. Aceasta poate reprezenta un avantaj in
ceea ce priveste controlul parturitiei la scroafele si scrofitele in gestatic avansata. Tratamentul efectuat
mai devreme de 3 ﬁle inainte de data preconizatd a parturitiei poate determina obtinerea de purcei
neviabili avind ca. rezultat reducerea ratei de supravietuire. Se recomandd ca tratamentul sd fie
administrat dimineata devreme dupé furajare. La un mic procent de scroafe s-a observat o lipsa de
raspuns, motivul spegﬁﬁc neputand fi determinat inca.

K
/

.. ‘Tratamentul piometrului la vaca
' La vaca, frecvent o secheld a unei endometrite acute sau sub-acute in primele 2-3 sdptdmani post-

partum; in mod frecvent, se observa prezenta intermitenta a unor scurgeri intermitente, purulente sau
mucopurulente. Piometrul se caracterizeaza prin prezenta unei colectii purulente in interiorul uterului.
Regresia luteald ca urmare a administrdrii de Dinolytic este urmata de estru, in timpul cdruia mediul
uterin este relativ nefavorabil pentru bacteriile implicate in producerea infectiel. Tratamentul poate fi
repetat dupa 10-12 zile in cazul in care procesul este de lungd durata.

Sincronizarea estrului la bovine

Dinolytic este indicat la vacd pentru efectul sau luteolitic. Acest efect luteolitic poate fi utilizat pentru
controlul perioadei estrale la vacile cu cicluri estrale regulate si care prezintd un corp luteal. Pentru vacile
cu cicluri estrale regulate administrarea de Dinolytic la cel putin 35 de zile dupd parturitie ofera
posibilitatea unei game largi de programe de control a estrului.

Programul 1

1. Se va administra 5 m! Dinolytic intramuscular;

2. Se va repeta administrarea dupd 11 (10 la 12) zile; apoi,

3. Se va insamanta vaca la 78 (75 la 80) de ore dupa cea de-a doua injectie cu Dinolytic. Nu este necesara
depistarea estrului sau supravegherea animalelor daca acestea prezentau cicluri estrale regulate in
momentul administrarii produsului.

Acest program este recomandat pentru marea majoritate a efectivelor cu un procent mare de reusita al
insdmantarilor artificiale daca in momentul administrarii prezinta cicluri estrale regulate.

Programul I1

1. Se va administra 5 ml Dinolytic intramuscular;

2. Se va repeta administrarea dupa 11 (10 la 12) zile; apoi,

3. Se va insamanta vaca la 72 (70 la 74) de ore si la 90 (88 1a 96) de ore dupi cea de-a doua administrare
de Dinolytic. Nu este necesard depistarea estrului sau supravegherea animalelor daca acestea prezentau
cicluri estrale regulate in momentul administrarii produsului.

Insamantarea dubla a determinat cresterea procentului de gestatie in unele efective.

Programul 111
1. Se va administra 5 ml Dinolytic intramuscular;
2. Se va repeta administrarea dupa 11 (10 la 12) zile; apoi,
3. Se va insdmanta imediat dupa detectarea estrului.

Programul IV
1. Se va administra 5 ml Dinolytic intramuscular;
2. Se va insamanta imediat dupa detectarea estrului.

Daci nu este cunoscut cite din animale care urmeaza sa fie tratate prezinta cicluri regulate, Programele
III si IV denumite i pentru detectarea estrului trebuie sa fie urmate fie de Programul [ sau Il denumite
si insamantare programatd. Un taur incercator poate fi utilizat dupa instituirea programului cu Dinolytic,
sau procedura poate fi repetaté la urmitorul ciclu, un ciclu mai tarziu, la animalele care nu au reactionat
de prima data.
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Aplicatiile practice ale acestor programe pot varia in functie de numerosi factori i, in numeroase cazuri,
aceste programe pot fi influentate i pot sa nu-si atinga scopurile. De exemplu, unii medici veterinari pot
sd instituie propriile lor programe pentru situatii specifice. Utilizarea Dinolytic poaff: fi ugor adaptati
pentru astfel de programe individuale. Aceste schimbiri trebuie si fie evaluate cu atdntie pentru a ne
asigura ca nu actioneaza in detrimentul succesului unor programe de monti sau insiméntare.

5

Programul V ) N
Dinolytic poate fi utilizat ca parte a protocolului de Insaméntare la termen fix, pentru a sincroniza -
ovulatia la vacile cu perioadi estrald normald, in oricare stadiu al lactatiei.
In literatura s-au raportat in mod comun urmétoarele tipuri de protocoale:

* Ziua 0 - Injectati GnRH sau analog
* Ziua 7 - Injectati 5 ml de Dinolytic intramuscular
* Ziua 9 - Injectati GnRH sau analog
* Dupé 16-20 ore mai tarziu, insdmantare artificiald sau la aparitia perioadei estrale, daci e mai
devreme.
Alternativa:

* Ziua 0 - Injectati GnRH sau analog

¢ Ziua 7 -Injectati 5 ml de Dinolytic intramuscular

* Dupé 60-72 ore mai tdrziu, insiméntare artificiala si injectati GnRH sau analog, la aparitia
perioadei estrale, daci e mai devreme.

Pentru a maximiza rata de conceptie, la vacile ce vor fi tratate, trebuie determinat statusul ovarian si
confirmatd activitatea ciclicd ovariana. Rezultate optime vor fi obtinute la vacile cu ciclu sinitos
normal.

NOTE GENERALE

Numerosi factori contribuie la succesul sau esecul managementului reproductiei i sunt importanti cind
momentul montei sau insamantarii trebuie si fie reglate cu Dinolytic. Unii dintre acesti factori sunt:

1. Bovinele trebuie sa aiba un corp luteal la nivelul ovarului de 5 sau mai multe zile vechime pentru ca
Dinolytic s-si poata exercita efectul luteolitic, de exemplu in cazul cildurilor linigtite.

2. Trebuie s fie utilizatd sperma cu fertilitate foarte buna.

3. Sperma trebuie insamantata corespunzitor.

4. Estrul trebuie determinat cu acuratete daci nu se utilizeazi insdmantarea artificiald programati.

5. Animalele trebuie manipulate astfel incat si nu se instituie stresul.

6. Starea de nutritie trebuie sa fie corespunzatoare inainte si pe parcursul sezonului de monti atét timp
cat aceasta poate avea un efect direct asupra ratei de conceptie si declansérii estrului la juninci sau
revenirea estrului la vaci dupa fatare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie luate toate masuri de precautie aseptice. Utilizati o seringd sterila si un ac steril si se
administreaza pe zone cu piele curati si uscata. Trebuie luate misuri de precautie pentru a se evita
injectarea pe zone umede sau murdare ale pielii. In timpul utilizarii a se evita contaminarea produsului.

10. TIMPI DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 2 zile.
Cabaline si porcine:
Carne si organe: 24 orc.
Lapte: zero ore.
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Nu este autorizata utilizarea la cabalinele destinate consumului uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
] \ -

Awnu se lasa la Ved\rb a si indeména copiilor.

A se pistra la tempeYAturd mai micd de 25 °C. fn urma retragerii primei doze, produsul trebuie utilizat
in decurs de 28 de zild A se elimina produsul neutilizat.

A nu se utiliza acest p odus veterinar dup3 data expiririi marcatd pe etichetd, cutie dupa {EXP}.

Data expirérii se ref}é la ultima zi din acea luna.

. Perioada de valabilijfite dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

o

12. “ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Bovine: au fost raportate infectii bacteriene localizate la locul de administrare care se pot generaliza.
Terapia cu antibiotice agresive, in special acoperind Clostridia spp., vor fi utilizate la primul semn de
infectie. Atentie la respectarea tehnicilor aseptice pentru a reduce posibilitatea de infectii bacteriene
localizate la locul de administrare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Starea de gestatie ar trebui si fie determinati inainte de utilizare, deoarece Dinol ytic conduce la avort

sau inducerea fatirii atunci cand este administrat in doze suficient de mari la multe specii de animale.
Dinolytic este ineficient atunci cind este administrat inainte de ziua 5 dupa ovulatie.

In cazul animalelor gestante, existd o posibilitate improbabild unei rupturi uterine, mai ales in cazul in
care nu se produce dilatarea cervicala.

Inducerea parturitiei la porcine mai devreme de 72 de ore inainte de data asteptatd a fatarii poate avea
ca rezultat purcei cu viabilitate redusa.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Prostaglandinele de tip F2,, pot fi absorbite prin piele si pot provoca bronhospasm sau avort spontan.
Trebuie avut grija in timpul manipulirii produsului, pentru a evita AUTO-INJECTAREA
ACCIDENTALA sau CONTACTUL ACCIDENTAL CU PIELEA.

Femeile de vérsta fertila, astmaticii si persoanele cu probleme respiratorii bronhice sau de alta natura
trebuie sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar sau s utilizeze manusi de plastic de
unici folosintd cind se administreaza acest produs.

In caz de contact accidental cu pielea, spilati imediat cu apa si sapun.

Se vor spala méinile dupa utilizare.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Solicitati asistentd medicala imediat in caz de dificultiti respiratorii cauzate de
inhalarea sau injectarea accidentala.

Gestatie:
Nu se va utiliza in timpul gestatiei decat in cazurile in care se doreste inducerea fatérii sau avortul.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Cel mai frecvent efect secundar observat a fost cresterea temperaturii rectale in cazul administrarii
unei doze de 5 pani la 10 ori mai mare decét doza recomandata. Totusi, modificirile temperaturii
rectale au fost tranzitorii in toate cazurile observate si nu au fost in detrimentul animalului. in unele
situatii s-a observat aparitia unei salivatii limitate.

Se vor respecta dozele recomandate.

et

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

4

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane multidoza de sticla, tip I, 10 ml (cu sau fira blowback) sau 30 m! firi blowback, cu un dop
de culoare rosie din cauciuc clorobutilic si sigiliu capsa de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj: cutie de carton care contine 5 flacoane x 10 ml sau un flacon de 30 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Roméania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1,
Bucuresti, 011469, Romania, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100.
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