PAKKAUSSELOSTE
Dinolytic vet. 5 mg/ml inje ktioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myvntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K66penhamina
Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

tai

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

La Vall De Bianya

17813 Girona

Espanja

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dinolytic vet. 5 mg/ml injektioneste, liuos lehmélle, hevoselle ja sialle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine: dinoprosti 5 mg/ml (dinoprostitrometamolina).
Apuaine: bentsyylialkoholi (E1519) 16,5 mg/ml

Kirkas, variton luos.

4. KAYTTOAIHEET

Lehma

kiiman induktio ja ajoitus

hiljainen tai puuttuva kiima

pyometran, metriitin ja endometriitin hoito

abortin aiheuttaminen

synnytyksen kdynnistiminen mukaan lukien kuolleen sikion poistaminen kohdusta

kiiman synkronointi

ovulaation synkronointi yhdessd GnRH:n tai GnRH-analogin kanssa siemennysohjelmissa, joissa
siemennetddn ennalta méarattyind aikoina.

Hevonen
e kiman induktio



e kiiman ajankohdan séétely
e hiljainen tai puuttuva kiima.

Sika
e synnytyksen kdynnistdminen.
5.  VASTA-AIHEET

Tiineys. Eldimet, joilla on akuutti tai subakuutti verenkierto-, suolisto- tai hengitystiesairaus.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lehma:
Syljienerityksen lisdéntymisté ja injektiokohdan paikallisia bakteeri-infektioita on raportoitu.

Hevonen:

Yleisimpid haittavaikutuksia ovat hikoilu ja rektaalilimmoén kohoaminen. Syddmen sykkeen ja hengityksen
kithtymistd, lievid vatsavaivoja ja koordinaatiohdirioitd voi myos ilmetd n. 15 minuutin kuluttua injektiosta.
Ne hévidvit tunnin kuluessa.

Sika:

Punoitus, lievit koordinaatiohdiridt, pesdntekokdyttdytyminen, kutina, virtsaaminen, ulostaminen,
vatsalihaskouristukset, hengityksen kiihtyminen ja syveneminen tai hengenahdistus, syljenerityksen
lisidntyminen, lisidntynyt dédntely ja oksentelu. Oireet ovat ohimenevid ja kestdvit 10 minuutista 3 tuntiin.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlidkarillesi.
7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Lehmai, hevonen, sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annetaan injektiona lihakseen.

Lehmé ja hieho:
Normaaliannos on 5 ml injektionestettd (25 mg dinoprostia) eldintd kohti.

Hevonen:
Tamman annos kaikissa kdyttéaiheissa on 1-2 ml injektionestettd (5-10 mg dinoprostia).

Sika:
Synnytyksen kdynnistiminen:

2 ml injektionestettd (10 mg dinoprostia) aikaisintaan 3 pdivad ennen laskettua porsimisaikaa. Synnytys
kéynnistyy noin 33 tunnin kuluttua injektion antamisesta, joskin timi aika vaihtelee yksilllisesti.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei erityisohjeita.



10. VAROAIKA

Teurastus:
. lehma: 2 vrk
. hevonen ja sika: nolla vrk.

Maito: nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Séilytd alle 25 °C.

Ali kiyti tit eldinlifikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on imoitettu pahvikotelossa
ja etiketissa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Valmiste lopettaa keltarauhasen toiminnan vain lehmilld, joilla on toimiva keltarauhanen eli joilla ovulaatio
on tapahtunut vahintdén viisi pdivda ennen hoidon aloittamista.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Abortin aiheuttaminen tai synnytyksen kdynnistiminen milld tahansa vieraalla yhdisteelld voi aiheuttaa
hiiriotd synnytyksessd, sikidkuoleman, jilkeisten jadmisen ja/tai metriitin.

Kiiman induktion ja ajankohdan séételyn yhteydessd on ennen injektion antoa varmistettava, ettei eliin ole
kantava. Ei suonensisdiseen annosteluun. Valmisteen antaminen vahingossa eldimille, joilla eivield ole
kiimankiertoa, ei vaikuta haitallisesti hedelméllisyyteen.

Paikallisia injektion jilkeisid bakteeri-infektioita on raportoitu. Dinolytic vet. -injektionesteen kayton
yhteydessi on noudatettava puhtautta bakteeri-infektion riskin vihentdmiseksi. Jos injektiokohdassa nikyy
infektion merkkejd, on otettava yhteytti elainladkariin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Astmaatikkojen ja keuhkoputki- tai muista hengitysvaivoista kdrsivien henkildiden on noudatettava
darimmadistd varovaisuutta valmistetta kasitellessdin. Raskaana olevien naisten ei tule kédsitelld valmistetta.
Dinoprostitrometamoli imeytyy helposti thon lipi. Tholle joutunut aine pestidin vilittdmasti pois vedelld ja
saippualla.

Tiineys:
Koska valmiste aiheuttaa abortin, valmistetta ei tule kéyttda tineille eldimille, paitsi silloin, kun hoidon

tarkoitus on abortti tai synnytyksen kidynnistiminen.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Oireet kuten haittavaikutuksissa. Tarvittaessa oireenmukainen hoito.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI

Lédkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.
Kysy kayttdméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkéariltési tai apteekista. Ndma toimenpiteet on



tarkoitettu ympéristén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

11.8.2023



BIPACKSEDEL
Dinolytic vet. 5 mg/ml injektionsvitska, losning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

eller

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

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dinolytic vet. 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for ko, hédst och svin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans: dinoprost 5 mg/ml (som dinoprosttrometamol)
Hjilpamne: bensylalkohol (E1519) 16,5 mg/ml

En klar, farglos 10sning.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

induktion och kontroll av brunst

stilla eller utebliven brunst

behandling av pyometra, metrit och endometrit

induktion av abort

induktion av kalvning inkluderande avligsnande av dott foster
brunstsynkronisering

for artificiell inseminering pa faststalld tid.

Hast

synkronisering av ovulation ikombination med GnRH eller GnRH analoger som del av ett protokoll



e induktion av brunst
e kontroll av brunst
e stilla eller utebliven brunst.

Svin
e induktion av forlossning.

S. KONTRAINDIKATIONER

Driktighet. Djur som har akut eller subakut blodcirkulations-, tarm- eller respiratorisk sjukdom.

6. BIVERKNINGAR

Ko:
Okad salivavsdndring och lokala bakteriella infektioner vid injektionsstillet har rapporterats.

Hast:

Vanligaste biverkningar dr svettning och forhojd rektaltemperatur. Hjirtklappning, dkad andningsfrekvens,
lindriga bukproblem och motoriska koordinationstérningar kan intrédffa mom 15 minuter efter injektionen.
Vanligen forsvinner dessa inom en timme.

Svin:

Rodnad, lindriga koordinationstdrningar, hiackningsbeteende, klada, stdrningar i urinerings- och
avforingsmonstret, magkramper, 6kad andningsfrekvens och -djup eller andnéd, 6kad salivavsondring, ckade
laten fran djuren och krakning. Symptomen &r évergdende och varar fran 10 minuter till 3 timmar.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndimns i denna bipacksedel, tala om

det for veterindren.

7. DJURSLAG

Ko, hist, svin

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges intramuskulirt.

Ko och kviga:
Normaldos &r 5 ml injektionsvétska (25 mg dinoprost) per djur.

Hast:
Dosentill sto for alla indikationer ar 1-2 ml injektionsvétska (5-10 mg dinoprost).

Svin:

Induktion av forlossning:

2 ml injektionsvétska (10 mg dinoprost) tidigast 3 dagar fore forvantad grisning. Forlossningen startar ca 33
timmar efter injektionen, tiden varierar individue llt.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING



Inga sérskilda anvisningar.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter:

. ko: 2 dygn

. hést och svin: noll dygn.

Mjolk: noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och etiketten.

Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Lékemedlet forhindrar gulkroppsproduktionen endast hos kor med en fungerande gulkropp dvs kor som har
haft en ovulation minst 5 dygn innan behandlingen paborjas.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur:

Induktion av abort eller férlossning med en yttre substans kan orsaka stérningar i forlossningen, fosterdod,
kvarstdende efterbord och/eller metrit.

I samband med induktion eller kontroll av brunst bor man forsdkra sig om att djuret inte ar draktigt.

Far ej administreras intravenost.

Oavsiktligt administrering till djur som inte &nnu har brunstcykel, har inte negativ effekt pa fertiliteten.
Lokala bakteriella infektioner har rapporterats vid injektion. Liksom med alla parenterala preparat, bor
aseptisk teknik foljas for att minska risken for bakteriell infektion. Vid tecken pé infektion vid
injektionsstillet bor veterinir kontaktas omedelbart.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med astma och andra respiratoriska sjukdomar bor iaktta yttersta forsiktighet vid hantering av
Dinolytic vet. Preparatet bor ej hanteras av gravida kvinnor. Dinoprosttrometamol absorberas latt genom
huden. Vid spill tvéttas huden omedelbart med vatten och tval.

Driktighet:

Eftersom preparatet orsakar abort, skall det inte anvédndas till draktiga djur utom da nér abort eller induktion
av forlossning onskas.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):
Symtom, se punkt 6. Biverkningar. Symtomatisk behandling vid behov.

13. SéRSKILDA F(")RSIKHGHETSAT(;ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.



Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte langre anvinds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

11.8.2023



