SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Dinolytic 5 mg/ml injekéni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 ml obsahuje:
Lécivé latky:
Dinoprostum (ut dinoprostum tromethaminoli) 5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 16,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, kong, prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

SKOT:
Dinolytic je indikovan jako luteolytikum. Je u¢inny pouze u krav s aktivnim corpus luteum tj. téch zvifat,
ktera ovulovala nejméné 5 dni pied oSetfenim. Nahodné podani necyklujicim zvitatim nemélo zadné
nepfiznivé ucinky na naslednou fertilitu.
Dinolytic mtize byt pouzit pro nasledujici indikace:
- Programy tizené reprodukce
- indukce a synchronizace fije
- synchronizace ovulace v kombinaci s GnRH nebo analogy GnRH
- [éCba subestru (ticha fije Ci jeji absence)
- 1écba pyometry, pyometritidy a endometritidy
- indukce abortu
- indukce porodu, zejména u krav, kde je bfezost komplikovéna stavy jako jsou mumifikované ¢i
macerované plody, hydrops amnii atd.
- expulsace mrtvého plodu

KONE:

- indukce oestru

- 1é¢ba subestru (ticha fije Ci jeji absence, prvni fije)
- indukce abortu

PRASATA:
- indukce porodu
- zkraceni doby od odstavu k tiji a nastupu fertilniho obdobi u prasnic ve stadech s reproduk¢énimi problémy

4.3 Kontraindikace

Neaplikujte intraven6zné.



SKOT, KONE
Dinolytic je netcinny, pokud je aplikovan diive nez 5 dni po ovulaci u skotu a klisen.

PRASATA

vvvvvv

porod vét§iho mnozstvi mrtvych selat ¢i zvySenou postnatalni mortalitu.
44 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U skotu musi byt provedena intenzivni antibioticka terapie pfi zjisténi prvnich ptiznaki infekce v miste
injekéniho podani.

45 Zv1astni opatieni pro pouziti
Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Podobn¢ jako u vSech parenteralnich piipravkd je nutno dodrZovat aseptickou techniku aplikace za ucelem
snizeni moznosti bakterialni infekce v misté injekéniho podani. Pti objeveni se prvnich znamek bakterialni
infekce v misté injek¢niho podani je nutné zahajit t¢innou antibiotickou terapii.

Indukce porodu a abortu pii pouziti exogenni latky mtze vést k dystokii, fetalni mortalité, zadrzeni placenty
nebo metritide.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim

Manipulace s piipravkem je zakazana téhotnym zenam a osobam s astmatem nebo respiraénimi problémy.
Pfi ndhodném pottisnéni kiize misto ihned omyt vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

SKOT

Zvysena rektalni teplota byla pozorovana po aplikaci 5-10 nasobné davky nez je davka doporuéena. Tento
ucinek byl ve vSech pfipadech prechodny. V nékterych ptipadech byla zaznamenana v misté aplikace
bakterialni infekce.

KONE

Nejcastéji pozorované vedlejsi ucinky jsou poceni a snizena rektalni teplota, tyto ptiznaky byly ve vSech
pfipadech piechodné. Jiné mozné reakce mohou byt abdominalni poruchy, zrychlena srde¢ni frekvence,
zrychleny dech, lokomo¢ni diskoordinace a ulehnuti. Tyto u¢inky se objevi béhem 15 min. po aplikaci a
vymizi béhem hodiny.

PRASATA

Ve studiich, zkoumajicich vedlejsi ti¢inky po ptedavkovani, byly nejCastéji pozorované erytém, pruritus,
lehka diskoordinace, tvorba hnizda, defekace, abdominalni svalovy spasmus, pohybovani ocasem, hyperpnoe
a dyspnoe, salivace, hlasové projevy a zvraceni.

Ve skutecnosti jsou tyto symptomy podobné pfiznakiim normalniho porodu. Jsou pfechodné a trvaji od 10
minut do 3 hodin.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

V dusledku svého abortivniho u¢inku u skotu, koni a ovci je kontraindikovano uziti tohoto pripravku béhem
biezosti, vyjma piipadi, kdy je abortus indikovan. U biezich klisen vyvolavaji prostaglandiny abortivni
ucinek v davkach od 1,25 - 2 mg. Indukce porodu u prasnic v pfili§ ¢asném stadiu biezosti mize vést k
narozeni nezivotnych selat.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani
Intramuskulérni podani

KRAVY A JALOVICE:
Vseobecna davka je 25 mg dinoprostu (tj. 5 ml ptipravku Dinolytic) pro toto. Kravy nebo jalovice osetiené
behem diestru ptijdou normalné€ do fije a ovuluji béhem 1-5 dnti po oSetieni.

Subestrus (ticha ¢i neptitomna fije a perzistujici corpus luteum): po vySetieni a diagnostikovani pfitomnosti
aktivniho corpus luteum se aplikuje 5 ml Dinolyticu (25 mg dinoprostu).
Inseminace probiha v obvykly ¢as ve vztahu k pozorované fiji.

Synchronizace fije: u cyklujicich krav mohou byt pouzity riizné programy a technika k synchronizaci fije:
1. Aplikace 5 ml a inseminace po odhaleni fije.

2. Aplikace dvou injekcei v intervalu 10 az 12 dni. Inseminace zvifat pfi zjisténi fije ¢i 80 hod. po oSetieni.
Dvoji inseminace 72 a 90 hod. po podani injekce je druhy program.

Synchronizace ovulace v kombinaci s GnRH nebo analogy GnRH jako soucést programi pro nacasovanou
inseminaci dojnic:
U dojnic lze pouzit nasledujici programy:
e Den 0: Podani GnRH nebo analogu
Den 7: Intramuskularni podani Dinolytic
Den 9: Podani GnRH nebo analogu
Umélé inseminace; 16-20 hodin po podani GnRH nebo analogu, nebo pfi pozorované fiji pokud
nastane diive
Alternativné lze pouzit:
e Den 0: Podani GnRH nebo analogu
e Den7: Intramuskularni podani Dinolytic
o Um¢éla inseminace a podani GnRH nebo analogu; 60-72 hodin po podani Dinolytic nebo pfi
pozorované fiji pokud nastane diive

Pro maximalizaci procenta zabfeznuti u lécenych zvifat vySetfete stav vajeCnikli a potvrdte cyklickou
ovarialni aktivitu. Optimalnich vysledkt bude dosazeno u zdravych normaln¢ cyklujicich zvirat.

Indukce abortu mezi 5. a 120. dnem biezosti: aplikace 5 ml Dinolyticu (25 mg dinoprostu) vede k abortu
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Indukce porodu: aplikace 5-7 ml Dinolyticu (25 mg dinoprostu) po 270. dnu bfezosti piivodi porod béhem 1
az 8 dni (primér 3 dny) po podani. Jako ¢asta komplikace této metody je retence placenty.

Pyometra a endometritis: 5 ml ptipravku.

Pyometra je prakticky vzdy kombinovéana s perzistujicim zlutym téliskem, jehoz regrese vede k eliminaci
purulentnich sekretdi. OSetfeni musi byt opakovano po 10-12 dnech pokud se jedna o dlouhotrvajici stav. Na
farméach s chronickymi endometritidami musi byt vSechny kravy oSetfeny mezi 15. a 20. dnem po porodu.

KONE

Indukce ftije u klisen: 1 ml pfipravku se aplikuje mezi 4. a 13. dnem cyklu a pfipusténi se provadi pfi
objeveni se prvnich pfiznaki fije.

Davky pro vSechny indikované ptipady ¢ini u klisen 5-10 mg dinoprostu (tj. 1 az 2 ml Dinoylticu). Klisny,
které byly 1é¢eny béhem diestru pfijdou do fije béhem 2-4 dnt a k ovulaci dochazi béhem 8-10 dnti po
oSetfeni.

U klisen lze ptipravkem az do 35 dnl biezosti ptivodit abortus, odpovéd’ k oSetfeni mezi 40. a 90. dnem
biezosti je méné predpovéditelnd, patrné vlivem sekrece PMSG z endometrialnich Zlazek, poskytujicich c.l.
odolnost k luteolytickému ucinku Dinolyticu. Mezi 90. a 120. dnem biezosti mize vést lutealni regrese k
abortu.




PRASATA

Indukce porodu: po propoétu prumérné doby biezosti u prasnic a prasnic¢ek na farmé (pohybujici se mezi 111
a 114, 115 dny) se aplikuje 2 ml DINOLYTICu (tj. 10 mg dinoprostu) pro toto béhem 2-3 dnti pfed koncem
odhadovaného obdobi biezosti.

K porodu dojde asi 33 hod. po injekei, toto obdobi je vsak individualni. Podani oxytocinu 20 hodin po PGF
vede k pfesnéjSimu nac¢asovani porodu.

Pouziti post partum: Jedina davka 10 mg dinoprostu 24-48 hod po porodu.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Skot, jemuz byla aplikovana Skrat vy$si davka preparatu, nezli je normalni terapeutickd davka, nevykazoval
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Terapeuticka §ite u skotu je nejméné 10krat vyssi nez davka terapeuticka.
411  Ochranné lhity

Maso: 1 den
MIéko: Bez ochrannych lhiit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: uterotonika — prostaglandiny
ATCvet kod: QG02ADO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

DINOLYTIC inj. obsahuje pfirozeny prostaglandin F2 alfa jako tromethaminovou sul (dinoprost
tromethamin). Dinoprost ma 2 hlavni ucinky: luteolyticky ucinek a ucinek na hladkou svalovinu. U
indikovanych druhdi zvifat mohou byt vSechny jeho ucinky pfipsany k indukci regrese zlutého téliska.
Pfirozené prostaglandiny, zvlast¢ PGE a PGF, stimuluji myometralni aktivitu a indukuji abort a porod,
zvlasté u klisen a prasnic. Pokud je PGF2 alfa (PGF ¢i dinoprost) exogenné aplikovan, dojde ke zvySeni jeho
koncentrace v dé€loze a krvi, na uroven podobnou koncentracim pfirozeného prostaglandinu kratce pied
porodem. U ovce bylo prokazano, ze PGF mutize difundovat mimo vena uterina do arteria ovarica.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Dinoprost je synteticky, pfirozené se nachazejici prostaglandin F2 alfa. VSechny enzymatické systémy nutné
k metabolizaci preparatu jsou v téle pfitomny pro metabolizaci endogenniho prostaglandinu. Biologicky
polocas dinoprostu v krvi neni del$i nez nékolik minut.

Experimenty prokazaly, ze po 5 generacich pouzivani prostaglandinu k synchronizaci fije nedoslo k
ovlivnéni reprodukénich ukazatelii ¢i parametrt fertility stejn€ jako zivotaschopnosti zvitat.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti ptipravku
Peroralni aplikace pfipravku Dinolytic krysam v davkéch az 20 mg/kg/den neméla Zadnou teratogenni
aktivitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E 1519)
Hydroxid sodny
Kyselina chlorovodikova
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility



Nejsou zndmy.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doby pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekeni lahvicky typu I s ¢ervenou chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.
Velikost baleni: 5 x 10 ml, 1 x 30 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodrnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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