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1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Dinolytic Forte, 12,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

Vall de Bianya

17813 Gerona

Hiszpania

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera

Substancja czynna:

Dynoprost (w postaci soli z trometamolem) 12,5 mg

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

Przezroczysty, bezbarwny do koloru jasnozéttego roztwor do wstrzykiwan.

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Dinolytic Forte jest przeznaczony do stosowania w celu wywolania dzialania luteolitycznego i/lub
oksytotycznego u bydla:

e
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Do skuteczniejszej kontroli czasu wystapienia rui.

Do leczenia krow z aktywnym ciatkiem zottym, ale bez behawioralnych oznak rui (sub-oestrus
lub cicha ruja)

Do indukgji poronienia

Do indukc;ji porodu

Do leczenia chronicznego zapalenia macicy lub ropnego zapalenia macicy

Do kontrolowanej hodowli kréow z regularnym cyklem rujowym:

- synchronizacja rui

- synchronizacja owulacji w polaczeniu z GnRH lub analogami GnRH jako czgsé procedury
sztucznego zapladniania



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat z ostrymi lub podostrymi zaburzeniami krazenia, ukladu pokarmowego lub
uktadu oddechowego.

Nie stosowac w cigzy o ile wskazaniem nie jest przerwanie ciazy lub indukcja porodu.

Nie podawa¢ dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Obserwowano ograniczony, niewielki wzrost §linienia.

Zglaszano przypadki miejscowych infekcji bakteryjnych po iniekcji, ktore moga si¢ uogdlniac. W
przypadku zauwazenia pierwszych objawow infekcji, nalezy wdrozy¢ agresywna terapie
antybiotykowa, szczegdlnie przeciw bakteriom z rodziny Clostridium.

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

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-) 1 SPOSOB PODANIA

We wszystkich wskazaniach nalezy stosowa¢ dawke 2 ml Dinolyticu Forte (25 mg dynoprostu).
Dziatanie luteolityczne czynnego cialka zoltego wystepuje po jednej iniekcji rekomendowanej dawki
aktywnego dynoprostu.

Podawac¢ domigsniowo. Nalezy przestrzega¢ wszystkich zasad aseptycznego podawania produktu.
Stosowac sterylne igly i strzykawki, a iniekcje wykonaé w miejscu gdzie skora jest czysta i sucha.
Nalezy unika¢ podawania produktu w miejscach gdzie skora zwierzecia jest mokra i brudna.

1. Kontrola rui u_bydla z regularnym cvklem rujowym

U poszezegdlnych krow lub jalowek leczonych w okresie miedzyrujowym (diestrus) zazwyczaj ruja i
owulacja rozpoczyna sig w ciggu dwoch do czterech dni po podaniu produktu.

Podanie Dinolyticu Forte u bydta w ciagu 4 dni po rui moze nie wywola¢ luteolizy ciatka zohego.
Podanie produktu w ciagu 48 godzin przed wystapieniem nastgpnej rui nie ma wplywu na czas
wystapienia rui po leczeniu.

2. Leczenie sub-estrus (cicha ruja)

Poszczegolne osobniki moga wykazywac regularna aktywnos¢ jajnikow, ale bez wyraznych zachowan
rujowych. Najczesciej ma to miejsce w miesiagcach zimowych, w szczycie laktacji u
wysokoprodukcyjnego bydta mlecznego lub w czasie karmienia u kréw miesnych. Jezeli obecne jest
ciatko zolte, a nie doszto do owulacji w czasie 4 poprzednich dni, podanie Dinolyticu Forte spowoduje
regresj¢ ciatka zottego a nastepnie powr6t do rui i owulacji.



Podanie produktu zgodnie z powyzszym wskazaniem umozliwia naturalne krycie i inseminacje w
zwyczajowym terminie w powigzaniu z obserwowanymi objawami rujowymi lub zastosowanie
procedury sztucznego zaptodnienia (78 godzin lub 72 i 90 godzin po podaniu produktu).

3. Indukcja poronienia

Dinolytic Forte moze by¢ stosowany w celu przerwania ciazy dzigki luteolitycznemu dzialaniu na
etapie cigzy w ktorym cialko z6lte jest wrazliwe na takie dzialanie i w ktérym podtrzymanie ciazy jest
uzaleznione od cialka zoltego jako jedynego zrodla progesteronu.

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

4.  Indukcja porodu

Dinolytic Forte moze by¢ stosowany do wywolania porodu w lub po 270 dniu ciazy. Czas od podania
produktu do porodu wynosi 1-8 dni (srednio 3). Indukcja porodu jest wskazana w przypadku bardzo
duzych cielat lub gdy konieczne jest wezesniejsze zakonczenie ciazy. Ponadto indukcja porodu jest
wskazana przy cigzach z r6znymi komplikacjami, takimi jak mumifikacja, maceracja plodu,
wielowodzie, itp. Dinolytic Forte jest podawany w celu wydalenia martwego plodu.

5. Leczenie zapalenia macicy i ropnego zapalenia macicy

Przewlekie zapalenie macicy u krow jest czgsto nastgpstwem ostrego lub podostrego endometritis
wystepujacego w pierwszych dwoch — trzech tygodniach po porodzie, zazwyczaj pojawia sie
okresowo, ropna lub sluzowo-ropna wydzielina. Pyometra charakteryzuje si¢ zatrzymaniem ropnej
wydzieliny w macicy.

Po regresji ciatka zottego w nastgpstwie podania Dinolyticu Forte nastepuje ruja, podczas ktorej w
srodowisku macicy tworza si¢ warunki niekorzystne do rozwoju bakterii odpowiedzialnych za stan
zapalny macicy. Moze by¢ konieczno$¢ powtornego podania leku po 10-12 dniach w przewlektych
przypadkach.

6. Kontrolowana hodowla bydta

Dinolytic Forte ze wzgledu na dzialanie luteolityczne moze by¢ stosowany do synchronizacji rui u
krow z regularnym cyklem owulacyjnym przy obecnosci ciala zoltego. Dinolytic Forte moze by¢
stosowany w roznych programach kontroli rui (podawanie co najmniej 35 dnia po wycieleniu).

Program I

4. Iniekcja domigsniowa 2 ml Dinolyticu Forte (25 mg dynoprostu)

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

6. 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 II

4. Iniekcja domigsniowa 2 ml Dinolyticu Forte (25 mg dynoprostu)

5. Powtorna iniekcja w 11 (10-12) dniu po pierwszym podaniu

6. 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.



Podwdjna inseminacja w niektorych stadach podwyzsza wskaznik zaplodnien.

Program III
4. Iniekcja domigsniowa 2 ml Dinolyticu Forte (25 mg dynoprostu)
5. Powtdrna iniekcja w 11 (10-12) dniu po pierwszym podaniu
6. Inseminacja po wykryciu rui

Program IV
3. Iniekcja domigsniowa 2 ml Dinolyticu Forte (25 mg dynoprostu)
4. Inseminacja po wykryciu rui

Jezeli nie jest wiadomo czy wigkszos¢ leczonych zwierzat ma regularny cykl rujowy, program 111 i IV
zalecany do wykrywania rui powinien by¢ stosowany zamiast programu I i II zalecanego do
wyznaczania czasu inseminacji. ,,Clean-up bull” moze by¢ wykorzystywany w kazdym z programow
stosowania Dinolyticu Forte, lub zabieg moze by¢ powtérzony przy nastepnej rui, jeden cykl pozniej,
u zwierzat, ktore nie zostaly zaptodnione za pierwszym razem.

Praktyczne wykorzystanie tych programéw moze réznié si¢ w zaleznosci od licznych czynnikow, a w
wielu przypadkach programy te moga by¢ zmieniane by osiagna¢ specyficzne wymagania. Na
przyklad niektorzy lekarze weterynarii moga ustalaé¢ wlasne programy dla poszczegdlnych schematow
i sytuacji. Podawanie Dinolyticu Forte moze by¢ tatwo zaadoptowane do takiego indywidulanego
podejscia. Zmiany w proponowanych schematach podawania produktu powinny by¢ ocenione z
nalezyta ostroznoscia by zapewnic ze nie spowoduje szkod w programie hodowlanym.

Program V

Dinolytic Forte moze by¢ stosowany jako czes¢ protokohu wyznaczania czasu sztucznego zaptodnienia
(FTAI) do synchronizacji owulacji u kréw z normalnym cyklem rujowym na kazdym etapie laktacji.
Nastgpujace schematy stosowania sa powszechnie dostepne w literaturze:

- dziefi 0 — Podanie GnRH lub jej analogu

- dzien 7 — Podanie Dinolyticu Forte 2 ml (25 mg dynoprostu) domigéniowo

- dzien 9 - Podanie GnRH lub jej analogu

- Inseminacja; 16-20 godzin po podaniu GnRH lub jej analogu, lub wezesniej gdy wystapia
objawy rui.

Lub:

- dzien 0 — Podanie GnRH lub jej analogu
- dzien 7 — Podanie Dinolyticu Forte 2 ml (25 mg dynoprostu) domigéniowo- Inseminacja i
podanie GnRH lub jej analogu po 60-72 godzinach lub wezesniej gdy wystapia objawy rui.
W celu osiagnigcia najwigkszego odsetka zaplodnien u leczonych kréw, nalezy okreslié status
jajnikéw i cyklicznos¢ aktywnosci jajnikéw. Optymalne wyniki osiaga sie u zdrowych krow z
regularnym cyklem rujowym.

UWAGI OGOLNE:

Wiele czynnikow ma udzial w sukcesie lub niepowodzeniach w zarzadzaniu reprodukcja zwierzat, s

one takze istotne, jezeli wykorzystuje si¢ Dinolytic Forte do wyznaczania czasu zaplodnienia.

Niektore z tych czynnikow sg nastepujace:

1. Cialko zolte na jajniku musi mie¢ 5 dni lub wigcej by wystapito dzialanie luteolityczne
Dinolyticu Forte, tj. bydlo musi by¢ zdrowe i w normalnym cyklu rujowym.

2. Nalezy inseminowa¢ nasieniem o wysokiej plodnosci.

3. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie techniki inseminacji.

4. Ruja musi by¢ wykryta precyzyjnie, jezeli sztuczne zaplonienie nie jest prowadzone zgodnie z
zadnym protokotem.



5. Sprzgty i pomieszczenia powinny byé odpowiednie do przeprowadzenia inseminacji by nie
spowodowac¢ zadnej krzywdy zwierzeciu.

6. Stan odzywienia zwierzgcia musi by¢ whasciwy przed i podczas okresu hodowlanego poniewaz
ma on bezposredni wplyw na zaplodnienie i wystapienie rui u jalowek lub powrotu rui u krow po
wycieleniu.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawac w iniekcji domigsniowej. Nalezy uwzgledni¢ wszystkie zalecenia dotyczace aseptyki.
Stosowac sterylng strzykawke i igle, a produkt nalezy poda¢ w miejscu, gdzie skora jest czysta i
sucha. Nalezy zachowa¢ ostroznosé by unikna¢ iniekcji w miejscu gdzie skora jest brudna lub mokra.
10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne — 1 dzien.

Mleko — zero dni.

11.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

1. Nie nalezy podawa¢ produktu zwierz¢tom z ostrymi lub podostrymi zaburzeniami uktadu krazenia,
przewodu pokarmowego lub ukladu oddechowego.

2. Nalezy okreslic status ciazy przed podaniem produktu. U wielu gatunkow zwierzat Dinolytic Forte
moze wywolac¢ poronienie lub pordd jezeli jest podany w wystarczajaco wysokiej dawce.

3. Dinolytic Forte jest nieskuteczny jezeli zostanie podany przed 5 dniem po owulacji.

4. Nalezy pamigta¢, ze po podaniu produktu zwierzetom w cigzy moze dojsé do peknigeia macicy,
szczegolnie jezeli nie doszlo do rozwarcia szyjki macicy.

5. Tylko do podawania domigsniowego. Nie podawa¢ wigcej niz 2 ml w jedno miejsce.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt lecznicy weterynaryiny zwierzetom:

1. Prostaglandyny typu F,, moga by¢ wchianiane przez skore i powodowaé skurcz oskrzeli i

poronienie.

2. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢, tak by unikna¢ przypadkowej samoiniekeji lub kontaktu
ze skorg.

3. Kobiety w wieku rozrodezym, astmatycy oraz osoby z problemami ze strony oskrzeli i/lub uktadu
oddechowego powinny unika¢ kontaktu z produktem lub stosowa¢ jednorazowe rekawiczki
ochronne w trakcie podawania produktu.

4. Po przypadkowym rozlaniu na skorg nalezy natychmiast zmy¢ miejsce kontaktu z produktem woda
z mydlem.

5. Po zastosowaniu produktu nalezy umyé¢ rece.




Cigza:
Zakoriczenie cigzy jest wskazaniem do stosowania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):

Najczgsciej obserwowang reakcja niepozadang na dawke 5-krotnie lub 10-krotnie wyzszg od
zalecanej, jest wzrost temperatury ciata. Reakcja ta jest najczesciej przejsciowa i nie ma wiekszego
wplywu na zwierzgta.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostegpne opakowania:
Butelki ze szkla o pojemnosci 10, 20 i 100 ml, pakowane pojedynczo w pudelka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowaii moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

[
o



