CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dinolytic Forte, 12,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml zawiera
Substancja czynna:
Dynoprost (w postaci soli z trometamolem) 12,5 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 16,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysty roztwor, bezbarwny do koloru jasnozottego

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt jest przeznaczony do stosowania w celu wywotania dziatania luteolitycznego i/lub
oksytotycznego u bydta:
e Do skuteczniejszej kontroli czasu wystapienia rui,
e Do leczenia krow z aktywnym ciatkiem zo6ttym, ale bez behawioralnych oznak rui (sub-oestrus
lub cicha ruja),
Do indukcji poronienia,
Do indukcji porodu,
Do leczenia chronicznego zapalenia macicy lub ropnego zapalenia macicy,
Do kontrolowanej hodowli kréw z regularnym cyklem rujowym:
- synchronizacja rui,
- synchronizacja owulacji w potaczeniu z GnRH lub analogami GnRH jako czg$¢ procedury
sztucznego zaptadniania.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z ostrymi lub podostrymi zaburzeniami krgzenia, uktadu pokarmowego lub
uktadu oddechowego.

Nie podawa¢ dozylnie.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie nalezy podawac¢ produktu zwierzetom z ostrymi lub podostrymi zaburzeniami uktadu krazenia,
przewodu pokarmowego lub uktadu oddechowego.

Przed podaniem produktu nalezy okre$li¢ czy zwierze znajduje si¢ w cigzy oraz na jakim etapie.
Produkt moze wywota¢ poronienie lub porod jezeli jest podany w wystarczajaco wysokiej dawce.
Produkt jest nieskuteczny jezeli zostanie podany przed 5. dniem po owulacji.

Nalezy pamigtaé, ze po podaniu produktu zwierzgtom w cigzy moze dojs$¢ do pgknigcia macicy,
szczegoOlnie jezeli nie doszto do rozwarcia szyjki macicy.

Tylko do podawania domig$niowego. Nie podawac wigcej niz 2 ml w jedno miejsce.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt lecznicy weterynaryjny zwierzetom

Prostaglandyny typu F», moga by¢ wchtaniane przez skorg i powodowac skurcz oskrzeli i poronienie.
Nalezy zachowac szczegdlng 0stroznos¢, tak by uniknaé przypadkowej samoiniekcji 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 stosowac¢ jednorazowe regkawiczki ochronne
w trakcie podawania produktu.

Po przypadkowym rozlaniu na skore nalezy natychmiast zmy¢ miejsce kontaktu z produktem woda z
mydtem.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Zgtaszano przypadki infekcji bakteryjnych w miejscu iniekcji, ktore moga si¢ uogolnia¢. W przypadku
zauwazenia pierwszych objawow infekcji, nalezy wdrozy¢ agresywna terapig antybiotykowa,
szczegOlnie przeciw bakteriom z rodzaju Clostridium.

W trakcie podawania produktu nalezy zachowywa¢ zasady aseptyki, by unikng¢ ewentualnych infekcji
po podaniu produktu.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowa¢ w cigzy o ile wskazaniem nie jest przerwanie cigzy lub indukcja porodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

We wszystkich wskazaniach nalezy stosowa¢ dawke 2 ml produktu (25 mg dynoprostu) na zwierzg.
Podawa¢ domig$niowo.

Pojedyncza iniekcja rekomendowanej dawki dynoprostu prowadzi do efektu luteolitycznego pod
warunkiem, ze obecne jest czynne ciatko zotte. Nalezy przestrzega¢ wszystkich zasad aseptycznego
podawania produktu. Stosowac¢ sterylne igty i strzykawki, a iniekcje wykona¢ w miejscu gdzie skora

jest czysta i sucha.

Kontrola rui u bydla z regularnym cvklem rujowym

U poszczegdlnych krow lub jatowek leczonych w okresie migdzyrujowym (diestrus) ruja i owulacja
rozpoczyna si¢ zazwyczaj w ciggu dwoch do czterech dni po podaniu produktu.



Jest mato prawdopodobne, ze podanie produktu w ciagu 4 dni po rui moze wywota¢ luteoliz¢ ciatka
z6ttego. Podanie produktu w ciggu 48 godzin przed wystapieniem nastepnej rui nie ma wptywu na
czas wystapienia rui po leczeniu.

Leczenie sub-estrus (cicha ruja)

Poszczegolne osobniki moga wykazywac regularng aktywnos¢ jajnikow, ale bez wyraznych zachowan
rujowych. Najczesciej ma to miejsce w miesigcach zimowych, w szczycie laktacji u
wysokoprodukcyjnego bydta mlecznego lub w czasie karmienia u krow ras migsnych. Jezeli obecne
jest ciatko zotte, a nie doszto do owulacji w czasie 4 poprzednich dni, podanie produktu spowoduje
regresje ciatka zottego, a nastgpnie powr6t do rui i owulacji.

Podanie produktu zgodnie z powyzszym wskazaniem umozliwia naturalne krycie i inseminacj¢ W
normalnym terminie w powigzaniu z obserwowanymi objawami rujowymi lub zastosowanie
inseminacji orientowanej w czasie (78 godzin lub 72 i 90 godzin po podaniu produktu).

Indukcja poronienia

Dzieki dziataniu luteolitycznemu produkt moze by¢ stosowany w celu przerwania cigzy na etapie, W
ktorym ciatko zotte jest wrazliwe na takie dziatanie i w ktorym podtrzymanie ciazy jest uzaleznione od
ciatka zoltego jako jedynego zrodia progesteronu.

Waznym czynnikiem majacym wplyw na rezultat dzialania ma faza cigzy. Odsetek zwierzat
reagujacych na jednokrotne podanie domigsniowe produktu zmniejsza si¢ w kolejnych etapach cigzy.
Przyblizony odsetek skutecznych poronien wynosi okoto 90% w ciagu pierwszych 100 dni cigzy, 60%
od 101. do 150. dnia cigzy i 40% po 150. dniu ciazy. We wczesniejszych fazach ciazy do aborcji
dochodzi zazwyczaj w ciggu jednego tygodnia, ale wraz z rozwojem cigzy czas od podania produktu
do wystapienia poronienia takze moze si¢ wydtuzac.

Indukcja porodu

Produkt moze by¢ stosowany do wywotania porodu w lub po 270. dniu cigzy. Czas od podania
produktu do porodu wynosi 1-8 dni ($rednio 3). Indukcja porodu jest wskazana w przypadku ryzyka
osiagnigcia przez cielgta zbyt duzych rozmiardéw lub gdy konieczne jest wczesniejsze zakonczenie
cigzy. Ponadto podanie produktu w celu indukcji porodu jest wskazane w przypadku komplikacji
prowadzacych do obumarcia ptodu i jego mumifikacji lub maceracji, np. w przypadku wielowodzia. .

Leczenie zapalenia macicy i ropnego zapalenia macicy

Przewlekle zapalenie macicy u krow jest czesto nastepstwem ostrego lub podostrego endometritis,
wystepujacego w pierwszych dwadch — trzech tygodniach po porodzie. Ropomacicze charakteryzuje sie
zatrzymaniem ropnej wydzieliny w macicy. Zazwyczaj objawia si¢ ono okresowym wyptywem
ropnym lub sluzowo-ropnym.

Po regresji ciatka zottego w nastgpstwie podania produktu nastgpuje ruja, podczas ktorej w
srodowisku macicy tworzg si¢ warunki niekorzystne do rozwoju bakterii odpowiedzialnych za stan
zapalny macicy. W przypadkach przewlektych moze zachodzi¢ konieczno$¢ powtdrnego podania leku
po 10-12 dniach.

Kontrolowany rozrdd bydia

Ze wzgledu na dziatanie luteolityczne produkt moze by¢ stosowany do synchronizacji rui u krow z
regularnym cyklem owulacyjnym przy obecnosci ciata zottego. Produkt moze by¢ podawany takim
krowom co najmniej 35 dni po wycieleniu w ramach réznych programoéw kontroli rui.



Program |

1. Iniekcja domie$niowa 2 ml produktu

2. Powtdrna iniekcja w 11. (10-12) dniu po pierwszym podaniu

3. Inseminacja 78 (75-80) godzin po drugim podaniu produktu
Wymagane jest potwierdzenie braku rui u zwierzat z normalnym cyklem owulacyjnym.
Ten program jest zalecany dla wigkszosci stad.

Program Il

1. Iniekcja domie$niowa 2 ml produktu

2. Powtdrna iniekcja w 11. (10-12) dniu po pierwszym podaniu

3. Inseminacja 72 (70-84) godziny i 90 (88-96) godzin po drugim podaniu produktu
Wymagane jest potwierdzenie braku rui u zwierzat z normalnym cyklem owulacyjnym.
Podwajna inseminacja w niektorych stadach podwyzsza wskaznik zaptodnien.

Program |11
1. Iniekcja domie$niowa 2 ml produktu
2. Powtérna iniekcja w 11 (10-12) dniu po pierwszym podaniu
3. Inseminacja po wykryciu rui

Program IV
1. Iniekcja domig$niowa 2 ml produktu
2. Inseminacja po wykryciu rui

Jezeli nie wiadomo, czy wigkszos¢ leczonych zwierzat ma regularny cykl rujowy, program 1 i IV
wymagajacy wykrywania rui, jest preferowany w stosunku do programu I i Il, przy ktérych wykonuje
si¢ inseminacje w oznaczonym czasie. Po zastosowaniu produktu w ramach ktéregokolwiek programu
u zwierzat, ktore nie zostaty zaptodnione za pierwszym razem mozna zastosowac krycie naturalne,
badz tez powtdrzy¢ zabieg przy nastepnej rui, jeden cykl pdzniej.

Praktyczne wykorzystanie tych programdéw moze by¢ rozne, zaleznie od licznych czynnikéw, a w
wielu przypadkach programy te moga by¢ stosowane zamiennie w celu osiaggniecia specyficznych
wymagan. Niektorzy lekarze weterynarii mogg tez opracowywac wlasne programy dla
poszczegblnych schematdw i sytuacji. Wtasciwos$ci produktu mogg by¢ wykorzystane rowniez W
takich indywidulanych programach. Zmiany w proponowanych schematach nalezy jednak starannie
przemysle¢, tak aby nie spowodowa¢ szkod w programie hodowlanym.

Program V

Produkt moze by¢ stosowany do inseminacji orientowanej w czasie (FTAI, ang. fixed-time artificial
inseminaction) w celu synchronizacji owulacji u kréw z normalnym cyklem rujowym na kazdym
etapie laktacji.

Ponizsze programy zostaty opracowane w oparciu o powszechnie opisywane w literaturze protokoty:

— dzien 0 — Podanie GnRH lub jego analogu

— dzien 7 — Podanie 2 ml produktu (25 mg dynoprostu) domie$niowo

— dzien 9 — Podanie GnRH lub jej analogu

— inseminacja 1620 godzin po podaniu GnRH lub jego analogu lub wczesniej, gdy wystapia
objawy rui.

Lub:

— dzien 0 — Podanie GnRH lub jego analogu

— dzien 7 — Podanie 2 ml produktu (25 mg dynoprostu) domig$niowo

— inseminacja i podanie GnRH lub jego analogu po 60—72 godzinach lub wczesniej, gdy wystapia
objawy rui.



W celu osiagniecia najwickszego odsetka zaptodnien u leczonych krow, nalezy okresli¢ status
jajnikow i potwierdzi¢ cykliczno$¢ ich aktywnos$ci. Optymalne wyniki osigga sie u zdrowych kréw z
regularnym cyklem rujowym.

UWAGI OGOLNE

Sukces lub niepowodzenie w zarzadzaniu reprodukcja zwierzat zalezy od wielu czynnikow, sa one
takze istotne w przypadku wykorzystywania produktu do regulowania rozrodu. Niektére z tych
czynnikow sg nastgpujace:
e aby wystgpito dziatanie luteolityczne produktu, ciatko zolte na jajniku musi mie¢ 5 dni lub
wigcej; bydto musi by¢ zdrowe i w normalnym cyklu rujowym;
e nalezy inseminowac nasieniem o wysokiej jakosci;
e nalezy zastosowa¢ odpowiednie techniki inseminacji;
e ruja musi by¢ wykryta precyzyjnie, jezeli nie jest prowadzona sztuczna inseminacja w
0znaczonym czasie;
e Sprzety i pomieszczenia powinny by¢ odpowiednie do przeprowadzenia bezpiecznej dla
zwierzecia inseminacji;
e nalezy zapewni¢ wlasciwy Stan odzywienia zwierzat podczas okresu hodowlanego jak réwniez
przed jego rozpoczgciem, poniewaz ma to bezposredni wptyw na wystgpienie rui i
zaptodnienie u jaldwek lub powrotu rui u kréw po wycieleniu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), niezbedne jesli konieczne

Najczgsciej obserwowang reakcja niepozadang na dawke 5-krotnie lub 10-krotnie wyzsza od
zalecanej, jest wzrost temperatury ciala. Reakcja ta jest najczesciej przejsciowa i nie ma wigkszego
wplywu na zwierzeta.

W niektorych przypadkach obserwowano tez wzrost $linienia.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 2 dni.
Mleko — zero dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Prostaglandyny.
Kod ATCvet: QG02ADO01

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Wskazaniem leczniczym do zastosowania dynoprostu (naturalnej prostaglandyny F»,) u zwierzat
produkujacych zywnos¢ jest indukcja regres;ji ciatka zottego. Takie dziatanie jest obserwowane u
wielu zwierzat. Wewnatrzkomdrkowy mechanizm dziatania dynoprostu jest nieznany, poznano
natomiast odpowiedzi fizjologiczne na dziatanie dynoprostu. Obejmujg one stymulacje migéni
ghadkich naczyn krwiono$nych, oskrzeli, macicy i migéni uktadu pokarmowego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Trometamol dynoprostu po podaniu ulega szybkiej dysocjacji do dynoprostu (PGF»,). Ten zwigzek ma
bardzo krétki okres pottrwania we krwi, wynoszacy tylko kilka minut. Produkt zostaje prawie
catkowicie usuniety po 1-2 pasazach przez watrobe lub ptuca. Nie obserwowano kumulowania sie
dynoprostu ani pozostatosci po wielokrotnych iniekcjach u bydta. Najwyzsze stezenia dynoprostu w



tkankach sa stwierdzane w miejscu iniekcji. W ciggu 24-48 godzin po podaniu st¢zenie powraca do
poziomu podstawowego. Pozostatosci w mleku osiagaja najwicksze stgzenie w 2 godziny po podaniu i
natychmiast zanikaja.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny(do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie: butelki z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej i
aluminiowym kapslem z zamknieciem typu flip-off.

Wielko$¢ opakowania: pudetko tekturowe z pojedynczg butelka 10, 20 i 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

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

2515/16

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.02.2016
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



