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

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 Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon s/n°, Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Gerona

Espanja

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

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

Kirkas viriton tai vaaleankeltainen injektioneste.

4. KAYTTOAIHEET

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
siemennetddn ennalta méaréttyind aikoina.

5. VASTA-AIHEET

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Syljenerityksen lisddntymistd ja injektiokohdan paikallisia bakteeri-infektioita on raportoitu.



Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlidkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annos kaikissa kéyttoaiheissa on 2 millilitraa (25 mg dinoprostia).

Annetaan injektiona lihakseen.

9. ANNOSTUSOHJEET
Ei erityisohjeita.
10. VAROAIKA

Teurastus: 2 vrk.
Maito: nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Tama eldinlddkevalmiste eivaadi erityisid sdilytysohjeita.

AlA kiyti titd eliinkiskevalmistetta viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa
ja injektiopullon etiketissd merkinndn EXP jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Kertainjektiona saa antaa enintdén 2 ml.

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

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

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

Kiiman induktion ja ajankohdan sditelyn yhteydessé on ennen injektion antoa varmistettava, ettei eldin ole
kantava.

Ei suonensisdiseen annosteluun.

Valmisteen antaminen vahingossa eldimille, joilla eivield ole kimankiertoa, eivaikuta haitallisesti
fertiliteettiin.

Paikallisia injektion jilkeisid bakteeritulehduksia on raportoitu. Samoin kuin kaikkien parenteraalisten
valmisteiden kdyton yhteydessé, Dinolytic vet. -injektionesteen kidytdn yhteydessd on noudatettava
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aseptilkkkaa bakteeritulehduksen riskin vihentdmiseksi. Jos injektiokohdassa nédkyy infektion merkkeja,
mikrobilddkehoito tulee aloittaa heti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkildon on noudatettava:

Vaikuttava aine voi imeytyé ihon lipi ja aiheuttaa kouristuksen hengitysteissd tai keskenmenon.

e Valmisteen kisittelyssd on noudatettava varovaisuutta vahinkoinjektion tai ihokontaktin valttdmiseksi.
Vahinkoinjektio voi olla erityisen vaarallinen raskaana oleville naisille, astmaatikoille ja keuhkoputki- tai
muista hengitystiesairauksista karsiville henkil6ille.

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

e Josinjisoit valmistetta itseesi, ota vélittomésti yhteys lddkariin ja ndytd hinelle pakkausselostetta tai
pakkausta.

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

e Valmisteen joutumista silmiin on viltettdva. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele vilittoméasti
runsaalla vedelld.

Ali sy, juo tai tupakoi kisitellessdsi valmistetta.
Pese kéddet valmisteen kdyton jilkeen.

Tiineys:
Koska valmiste aiheuttaa abortin, sitd ei tule kdyttda tineilld eldimilld, paitsi kun hoidon tarkoitus on abortti
tai synnytyksen kdynnistdminen.

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

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana.
Kysy kdyttamiattomien lddkkeiden havittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista. Nama toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

29.10.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on 10 mkn, 20 mkn tai 100 mln injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Dinolytic vet. 12,5 mg/ml injektionsviitska, l6sning for notkreatur

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 Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodon s/n°, Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Gerona

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans: dinoprost 12,5 mg/ml (som dinoprosttrometamol)
Hjélpdmne: benzylalkohol 16,5 mg/ml

En klar, farglos eller Lusgul injektionsvétska.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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.

S. KONTRAINDIKATIONER

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

6. BIVERKNINGAR



Okad salivavséndring och lokala bakteriella infektioner av injektionsstillet har rapporterats.

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

det for veterindren.

7. DJURSLAG

Notkreatur

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Dosen for alla indikationer &r 2 milliliter (25 mg dinoprost).

Ges intramuskulrt.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga sérskilda anvisningar.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar.

Mjolk: 0 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter EXP.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Administrera inte mera &n 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.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur:

Induktion av abort eller kalvning med en exogenisk substans kan orsaka stdrningar i kalvning, fosterddd,
kvarstaende efterbord och/eller metrit.

I samband med induktion eller kontroll av brunst bér man sdkerstilla, att djuret inte dr draktigt.

Far ej administreras intravenost.

Oavsiktligt administrering till djur som inte &nnu har brunstcykel, har inte negativ effekt pa fertilitet.




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 antibiotikabehandling sittas in omedelbart.

Séarskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

e Den hér typen av likemedel kan absorberas genom hud och orsaka sammandragning av luftrér eller
missfall hos médnniska.

o Forsiktighet bor iakttas vid hantering av Dinolytic vet. 12,5 mg/ml si att risk for oavsiktlig injektion eller
kontakt med hud undviks. Ofrivillig injektion kan vara sarskilt farlig for gravida kvinnor och personer
med astma, luftrorsbesvir och andra sjukdomar i luftvigarna.

e Gravida kvinnor, kvinnor som hoppas att bli gravid, astmatiker och personer med luftrérsbesvér eller

andra andningsproblem bor undvika kontakt med produkten.

Vid oavsiktlig sjélv-injektion, kontakta likare omedelbart och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Vid oavsiktlig spill pa huden tvétt omedelbart med tval och vatten.

Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med 6gonen skolj omedelbart med rikligt med vatten.

At, drick eller rok inte vid hantering av produkten.

Tvitt handerna efter anvdndningen.

Driktighet:
Eftersom preparatet orsakar abort, skall det inte anvéndas till dréktiga djur utom da nir abort eller induktion

av kalvning onskas.

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

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ér till for att skydda
miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

29.10.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong innehallande en injektionsflaska med 10 ml, 20 ml eller 100 mL

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



