1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dinolytic vet. 12,5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine: dinoprosti 12,5 mg/ml (dinoprostitrometamolina).
Apuaineet: bentsyylialkoholi 16,5 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Valmisteen kuvaus: Kirkas véritdn tai vaaleankeltainen injektioneste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

kiiman induktio ja ajoitus

hiljainen tai puuttuva kiima

pyometran, metriitin ja endometriitin hoito

abortin induktio

synnytyksen kdynnistiminen mukaan lukien kuolleen sikion poistaminen kohdusta

kiiman synkronointi

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

4.3 Vasta-aiheet
Tiineys. Eldimet, joilla on akuutti tai subakuutti verenkierto-, suolisto- tai hengitystiesairaus.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kertainjektiona saa antaa enintdén 2 millilitraa.

Valmiste tehoaa luteolyyttisesti vain lehmilld, joilla on toimiva keltarauhanen eli joilla ovulaatio on
tapahtunut vahintdin viisi paivdd ennen hoidon aloittamista.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Abortin induktio tai synnytyksen kdynnistiminen milld tahansa eksogeenisella yhdisteelld voi aiheuttaa
hiiriotd synnytyksessd, sikiokuoleman, jilkeisten jidmisen ja/tai metriitin.

Kiiman induktion ja ajankohdan sédételyn yhteydessd on ennen injektion antoa varmistettava, ettei eldin ole
kantava. Ei suonensisdiseen annosteluun. Valmisteen antaminen vahingossa eldimille, joilla ei vield ole
kiimankiertoa, ei vaikuta haitallisesti fertiliteettiin.



Paikallisia injektion jélkeisid bakteeritulehduksia on raportoitu. Samoin kuin kaikkien parenteraalisten
valmisteiden kdyton yhteydesséd, Dinolytic vet. -injektionesteen kéyton yhteydesséd on noudatettava
aseptiikkaa bakteeritulehduksen riskin véhentdmiseksi. Jos injektiokohdassa nékyy infektion merkkejd,
mikrobilddkehoito tulee aloittaa heti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

— F2, prostaglandiinit voivat imeytya ihon lipi ja aiheuttaa bronkospasmin tai keskenmenon.

— Valmisteen késittelyssd on noudatettava varovaisuutta vahinkoinjektion tai ihokontaktin vélttimiseksi.
Vahinkoinjektio voi olla erityisen vaarallinen raskaana oleville naisille, astmaatikoille ja keuhkoputki- tai
muista hengitystiesairauksista kérsiville henkildille.

— Naisten, jotka ovat raskaana taiyrittdvat tulla raskaaksi, astmaatikkojen ja keuhkoputki- tai muista
hengitystiesairauksista kérsivien henkildiden on viltettdvé valmisteen késittelya.

— Jos injisoit valmistetta itseesi, ota vilittomésti yhteys lddkariin ja ndytd hinelle pakkausselostetta tai
pakkausta.

— Jos valmistetta joutuu iholle, pese se vilittomésti pois vedelld ja saippualla.

— Valmisteen joutumista silmiin on véltettdva. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele valittomésti
runsaalla vedelld.

—  Ali syd, juo tai tupakoi kisitellessési valmistetta.

— Pese kéddet valmisteen kidyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Syljenerityksen lisdéntymistd ja injektiokohdan paikallisia bakteeri-infektioita on raportoitu.
4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Koska valmiste aiheuttaa abortin, siti ei tule kéyttda timeilld eldimilld, paitsi kun hoidon tarkoitus on abortti
tai synnytyksen kdynnistdminen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Annos kaikissa kdyttoaiheissa on 2 ml (25 mg dinoprostia).
Antotapa: annetaan injektiona lihakseen.

Yksittdiset lehmét ja hichot, joita hoidetaan diestruksen aikana, tulevat yleensé kiimaan ja ovuloivat 1-5
péivian kuluttua hoidosta.

Hiljainen tai puuttuva kiima

2 ml injektiona lihakseen, kun on ensin varmistettu keltarauhasen toiminta. Siemennys todettuun kiimaan.
Jos kiimaa ei havaita, lehmét siemennetéén 80 tunnin kuluttua injektiosta.

Kiiman ajoitus

Lehmilld, joilla on kiimankierto, voidaan kéyttdd vaihtoehtoisesti seuraavia hoito-ohjelmia kiiman
ajoittamiseen:

1. Injisoidaan 2 ml lihakseen ja siemennetdén, kun kiima todetaan.

2. Annetaan 2 injektiota 10-12 péivin vélein. Eldimet siemennetéén todettuun kiimaan 80 tunnin kuluttua
toisesta injektiosta tai kahdesti 72 ja 90 tunnin kuluttua toisesta injektiosta.

Abortin induktio

2 ml valmistetta saa aikaan abortin 4 pdivin kuluessa injektiosta naudoilla, joilla tineys on kestidnyt 5—150
paivdd. Mitd pidemmalld tineys on, sitd vaikeampi on saada aikaan abortti. Hoito toistetaan tarvittaessa.
Synnytyksen kdynnistiminen

Tiineyden kestettyd 270 pdivdd 2 ml valmistetta kiynnistdd synnytyksen 1-8 pdivan (keskimddrin 3 piivin)



kuluttua injektiosta. Jilkeisten jadminen on kdynnistetyn synnytyksen yleinen komplikaatio.

Pyometra ja endometriitti

2 ml injektiona lihakseen. Pyometraan littyy kéytdnnollisesti katsoen aina toimiva keltarauhanen, jonka
regressio johtaa my0s mérkéisten eritteiden poistumiseen kohdusta. Hoito voidaan joutua toistamaan 10—12
paivan kuluttua tilan ollessa pitkittynyt. Karjoilla, joilla esiintyy kroonista endometriittid, voidaan kaikki
lehmét hoitaa 10—15 pdivin kuluttua synnytyksesta.

Dinoprostia voidaan kdyttdd ovulaation synkronointin lypsylehmille missé tahansa laktaation vaiheessa
ohjelmissa, joissa siemennetdin ennalta midréttyind aikoina. Seuraavia ohjelmia on raportoitu yleisesti
kirjallisuudessa:

. Piiva 0 anna GnRH tai GnRH-analogi

. Paiva 7 anna dinoprostia 2 ml lihakseen

. Piivd 9 anna GnRH tai GnRH-analogi

. Siemennd 16-20 tuntia GnRH:n tai GnRH-analogin annon jilkeen tai kiimaan, jos se havaitaan
aiemmin

Vaihtoehtoisesti:

. Paivd 0 anna GnRH tai GnRH-analogi

. Paiva 7 anna dinoprostia 2 ml lihakseen

. Siemenné ja anna GnRH tai GnRH-analogi 60—72 tuntia myohemmin tai kiimaan, jos se havaitaan
aiemmin.

Parhaan tinehtymistuloksen saavuttamiseksi munasarjat tulee tutkia ja varmistaa, ettd lehmé sykloi
sdadnnollisesti. Parhaat tulokset saavutetaan terveilld ja normaalisti sykloivilla lehmilla.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet)
Orreet kuten haittavaikutuksissa. Tarvittaessa oireenmukainen hoito.
4.11 Varoaika

Teurastus: 2 vrk.
Maito: nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sukupuolihormonit ja genitaalijirjestelmiddn vaikuttavat aineet,
ATCvet-koodi: QG02ADO1.

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste sisaltdd luonnollista prostaglandiini F,,:aa trometamiinisuolana. Dinoprostilla on kaksi
vaikutustapaa: luteolyysi ja siledn lihaksen stimulaatio.

Samoin kuin luonnolliset prostaglandiinit, varsinkin PGE ja PGF, valmiste stimuloi myometriumin toimintaa
ja saa aikaan abortin tai synnytyksen kdynnistymisen. Tédmé vaikutus siledédn lihakseen on klinisesti
todettavissa erityisesti tammoilla ja emakoilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Annettaessa eksogeenista prostaglandiini F,,:aa (PGF:44 tai dinoprostia) kohdun ja veren
prostaglandinipitoisuudet nousevat luonnollisten prostaglandiinien tasolle ennen synnytysta.
Dinoprosti on luonnollisen prostaglandiini F,,:n synteettinen analogi, Se eliminoituu kuten
endogeeninen prostaglandiini.

Dinoprostin puolintumisaika veressd onalle 1 minuutti. PGF,,, erittyy nautakarjalla 80-prosenttisesti
virtsaan ja loput ulosteisiin. Lypsykarjalla maitoon erittyy noin 1 %. Noin 6 tunnin kuluttua injektiosta 90 %



valmisteesta on metaboloitunut ja erittynyt.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylalkoholi

Kloorivetyhappo (pH:mn séétd)
Natriumhydroksidi (pH:n sdito)
Injektionesteisiin  kdytettdvi vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid séilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus

Sisdpakkaus: ijektiopullo (tyypin I lasia), jossa on klorobutyylikumisuljin ja alumiinisinetti.
Pakkauskoot: pahvikotelo, jossa on 10 mln, 20 mln tai 100 mLn njektiopullo.

6.6 Erityiset varotoimet kayttimittomien liikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttimittomét eldinlidkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettédvé paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&6penhamina
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

33162

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

18.12.2015/13.11.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.11.2021



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dinolytic vet. 12,5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKtiv substans: dinoprost 12,5 mg/ml (som dinoprosttrometamol).
Hjilpimnen: bensylalkohol 16,5 mg/ml

For fullstédndig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Likemedlets utseende: En Klar, farglos eller usgul injektionsvétska.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

synkronisering av ovulation ikombination med GnRH eller GnRH analoger som del av ett protokoll
for artificiell inseminering pa faststalld tid.

4.3 Kontraindikationer

Driktighet. Djur som har akut eller subakut blodcirkulations-, tarm- eller respiratorisk sjukdom.
4.4 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Administrera inte mer dn 2 ml per enstaka injektion.

Dinolytic vet. har luteolytisk effekt endast hos kor med aktiv gulkropp, d.v.s. hos kor som har haft ovulation
minst fem dygn fore borjan av behandlingen.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Séarskilda forsiktichetsatgarder for djur

Induktion av abort eller kalvning med en exogen substans kan orsaka stérningar i kalvning, fosterdod,
kvarstdende efterbord och/eller metrit.



I samband med induktion eller kontroll av brunst bér man sikerstilla, att djuret inte ar draktigt. Far ej
administreras intravendst. Oavsiktligt administrering till djur som inte dnnu har brunstcykel, har inte negativ
effekt pa fertilitet.

Lokala bakteriella infektioner har rapporterats efter injektion. Liksom med alla parenterala preparat, bor
aseptisk teknik foljas for att minska risken for bakteriell infektion. Vid tecken pa infektion vid

mjektionsstéllet bor antibiotikabehandling séttas in omedelbart.

Sarskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

— F2, prostaglandiner kan absorberas genom hud och orsaka bronkospasm eller missfall hos ménniska.

— Forsiktighet bor iakttas vid hantering av denna produkt sa att risk for oavsiktlig injektion eller kontakt
med hud undviks. Ofrivillig injektion kan vara sérskilt farlig for gravida kvinnor och personer med
astma, luftrérsbesvér och andra sjukdomar i luftvigarna.

— Gravida kvinnor, kvinnor som vill bli gravida, astmatiker och personer med luftrorsbesvir eller andra
andningsproblem bor undvika kontakt med produkten.

— Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten..

— Vid oavsiktligt spill pd huden tvétta omedelbart med tval och vatten.

— Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med 6gonen skdlj omedelbart med rikligt med vatten.

—  At, drick eller rok inte vid hantering av produkten.

— Tvitta hinderna efter anvindningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Okad salivavsdndring och lokala bakteriella infektioner av injektionsstillet har rapporterats.
4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Eftersom likemedlet orsakar abort, skall det inte anvéndas till driktiga djur forutom dé abort eller induktion
av kalvning onskas.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssitt

Dosen for alla indikationer &r 2 milliliter (25 mg dinoprost).
Administreringssitt: ges intramuskulirt.

Enstaka kor och kvigor som behandlas under diestrus, uppvisar vanligen brunst och ovulerar 1-5 dagar efter
behandlingen.

Stilla eller utebliven brunst

2 ml intramuskuldrt vid nérvaro av aktiv gulkropp. Inseminering vid konstaterad brunst. Om brunstsymtom
inte uppticks, inseminera 80 timmar efter injektion.

Brunstsynkronisering

Hos kor med brunstcykel kan foljande protokoll anvindas for brunstsynkronisering:

1. Injicera 2 ml intramuskulirt och inseminera vid forsta iakttagna brunst.

2. 2 mjektioner administreras med 10—12 dagars mellanrum. Djur insemineras vid konstaterad brunst 80
timmar efter den andra injektionen eller 2 ganger dvs bade 72 och 90 timmar efter den andra injektionen.
Induktion av abort

Hos nétkreatur som har varit draktiga under 5-150 dagar sker abort inom 4 dagar efter administration av en 2
ml dos. Ju lingre dréiktighet har pagatt, desto svarare att aborteras. Upprepa behandlingen vid behov.
Induktion av kalvning

Vid driktighet dver 270 dagar startar forlossningen inom 1-8 dagar (i genomsnitt 3 dagar) efter en injektion



om 2 ml. Kvarbliven efterbord dr en vanlig komplikation vid inducerad forlossning.

Pyometra och endometrit

2 ml intramuskuldrt. Djur med pyometra har i princip alltid en fungerande gulkropp. Regression av
gulkroppen leder ocksa till att livmodern toms pé varigt sekret. Vid langvarigt tillstand kan det vara
nodvandigt att upprepa behandlingen efter 10—12 dagar. Hos boskap dér kronisk endometrit férekommer, kan
alla kor behandlas 10—15 dagar efter forlossningen.

Dinoprost kan anvéndas for att synkronisera ovulationen hos mjolkkor under alla stadier av laktationen, som
del av ett protokoll for artificiell inseminering pa faststélld tid. Foljande protokoll har rapporterats allmént i
litteraturen:

. Dag0 mjicera GnRH eller GnRH analog

. Dag7 injicera 2 ml dinoprost intramuskulart

. Dag9 mjicera GnRH eller GnRH analog

. Inseminera 16—20 timmar efter njicering av GnRH eller GnRH analog eller, om tidigare, vid forsta
iakttagna brunst.

Alternativt:

o Dag0 injicera GnRH eller GnRH analog

o Dag7 mjicera 2 ml dinoprost intramuskulirt

. Inseminera och injicera GnRH eller GnRH analog 60-72 timmar senare eller, om tidigare, vid forsta
iakttagna brunst.

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

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodviindigt

Symtom, se biverkningar. Symtomatisk behandling vid behov.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.

Mjolk: noll dygn.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Koénshormoner och modulatorer av kénsorgan, ATCvet-kod: QG02ADO1.
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Produkten innehaller naturligt prostaglandin F,, som trometaminsalt. Dinoprost har tva
verkningsmekanismer: luteolys och stimulering av glatt muskulatur.

Liksom naturliga prostaglandiner, sirskilt PGE och PGF, stimulerar produkten myometrium, vilket leder till
abort eller forlossning. Denna effekt pa glatt muskulatur kan konstateras kliniskt speciellt hos ston och
suggor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid administration av ett exogent prostaglandin F,, (PGF eller dinoprost) uppnas
prostaglandinkoncentrationer ilivmoder och blod som ar jaimforbara med de nivéer av naturliga
prostaglandiner som ses fore forlossning.

Dinoprost dr en syntetisk analog till ett naturligt forekommande prostaglandin F,,. Dinoprost elimineras pa
samma sitt som endogeniskt prostaglandin.

Halveringstiden i blod for dinoprost &r mindre &n 1 minut. PGF,, metaboliseras och utséndras hos nétkreatur
till 80% via urinen och resten via faeces. Hos lakterande kor &r utsondringen via mjolk ca 1% . Ca 6 timmar



efter injektion har 90% av substans metaboliserad och utsondrad.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Bensylalkohol

Saltsyra (till pH justering)

Natriumhydroxid (till pH justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Héllbarhet efter forsta dppnandet av den inre férpackningen: 28 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Inre forpackning: njektionsflaska (typ I glas) med klorbutylgummipropp och aluminiumforsegling.
Forpackningsstorlekar: kartong med en injektionsflaska om 10 ml, 20 ml eller 100 ml.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33162

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

18.12.2015/13.11.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.11.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



Ej relevant.
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