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UPUTSTVO ZA LEK
Dinolytic, rastvor za injekciju, S mg/mL, bocica 5x10 mL
(za primenu na Zivotinjama)
1.Pfizer Manufacturing Belgium NV
Proizvodac: 2.Zoetis Belgium SA
1.Rijksweg 12, Puurs, Belgija
Adresa: 2. Rue Laid Burniatl,Louvain-la-Neueve,Belgija
Podnosilac zahteva: Zoetis Belgium Predstavnistvo Beograd
Adresa: Vladimira Popovica 38-40, Beograd-Novi Beograd,
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NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK
Zoetis Belgium, PredstavniStvo Beograd
Vladimira Popovica 38-40, Novi Beograd

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA

1. Pfizer Manufacturing Belgium NV Rijksweg 12, Puurs, Belgija
2. Zoetis Belgium SA , Rue Laid Burniatl,Louvain-la-Neueve,Belgija

IME LEKA

Dinolytic

Dinoprost (Smg/mL)
rastvor za injekciju

za goveda, konje i svinje

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml rastvora za injekciju sadrzi:
Aktivna supstanca:
Dinoprost 5mg
(u obliku dinoprost trometamola)
Pomocne supstance:
Benzilalkohol 16,5 mg
Natrijum-hidroksid 10%; hlorovodonicna kiselina 10%; voda za injekcije.

INDIKACIJE

Dinolytic ima luteoliti¢ko i/ili oksitocinsko dejstvo kod krava, kobila i krmaca.
Indikacije za primenu:

Goveda

1. Za efikasniju kontrolu vremena pojave estrusa kod krava sa ciklusom

2. Lecenje krava koje imaju funkcionalno Zuto telo,ali ne ispoljavaju znakove estrusa
(sub-estrus ili tihi estrus).

3. Za izazivanje abortusa.

4. Za indukciju partusa.

5. Za leCenje hroni¢nog metritisa i piometre.

6. Za kontrolu pripusta (sinhronizacija estrusa).

Kobile
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1. Za efikasniju kontrolu vremena pojave estrusa kod kobila sa ciklusom
2. Lec€enje kobila koje imaju funkcionalno zuto telo ali ne ispoljavaju znakove estrusa.
3. Za izazivanje pobacaja.

Svinje

1. Za indukciju partusa
2. Za skracenje intervala izmedju zalucenja i pojave estrusa i intervala izmedju zalucenja
1 oplodnje kod krmaca u zapatima sa reproduktivnim problemima.

S. KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikovana je upotreba kod Zivotinja koje boluju od akutnih ili

subakutnih oboljenja vaskularnog, gastro-intestinalnog ili respiratornog sistema.

Ne aplikovati intravenski.

Ne upotrebljavati kod Zivotinja koje su preosetljive na komponente u sastavu leka.

Ne aplikovati gravidnim zivotinjama, osim ukoliko svrha primene nije prekid graviditeta.

6. NEZELJENA DEJSTVA

Goveda
Nezeljeno dejstvo koje je najcesce zabelezeno je porast rektalne temperature i to
kod aplikacije doza koje su 5-10 puta veée od preporuc¢ene. Medjutim, porast rektalne
temperature je u svim zabelezenim sluc¢ajevima bio prolazanog karaktera, bez Stetnih
posledica za zivotinje.
U nekim slucajevima primecena je ograniCena pojacana salivacija.
Zabelezeni su slucajevi lokalizovanih bakterijskih infekcija na mestu primene leka , koje
mogu postati generalizovane . Kod prvih znakova infekcije treba uvesti agresivnu
antibiotsku terapiju koja pre svega deluje na bakterije iz roda Clostridium. Da bi se
umanjila moguénost razvoja bakterijskih infekcija, prilikom aplikacije leka treba
sprovesti sve propisane mere asepse.

Konji

Nezeljeno dejstvo koje je najceSce zapazeno je znojenje i smanjenje rektalne
temperature. Ove promene su u svim zabelezenim slucajevima bile prolaznog karaktera

i bez $tetnih posledica za Zivotinje.

Ostale zabelezene reakcije bile su ubrzan puls, ubrzano disanje, nelagodnost u
abdomenu, nekoordinisanost kretanja i lezanje.Ove reakcije se obicno javljaju tokom 15
minuta od ubrizgavanja leka i spontano nestaju u roku jednog sata. Kod kobila je apetit
obi¢no ocuvan u periodu ispoljavanja nezeljenih dejstava leka.

Svinje

Prolazna neZeljena dejstva su porast telesne temperature, ubrzano disanje, pojacana
salivacija, stimulacija defekacije i uriniranja, rumenilo koZe i uznemirenost (savijanje
leda,kopanje nogama,CeSanje i grizenje ograde) i javljaju se povremeno nakon aplikacije
dinoprosta suprasnim krmacama i nazimicama. Simptomi nezeljenih dejstava su slicni
znacima koje pokazuju krmace pre normalnog prasenja samo se ispoljavaju u kra¢im
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vremenskim intervalima. Efekti se obi¢no javljaju tokom 15 minuta od aplikacije i
nestaju u roku od 1 sata.

U slucaju da primetite neko ozbiljno, ili bilo koje drugo nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, o tome treba obavestiti nadleznog veterinara.

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, konji i svinje.

DOZIRANJE I NACIN PRIMENE

Jednokratna injekcija preporucene doze dinoprosta ima luteoliti¢ko dejstvo kod prisutnog
funkcionalnog zutog tela.

Aplikovati intramuskularno. Preduzeti potrebne mere asepse. Koristiti sterilne brizgalice i
igle. Aplikovati kroz ¢istu 1 suvu kozu. Izbegavati ubrizgavanje kroz vlaznu ili prljavu
kozu.

Goveda

Doza za sve indikacije kod goveda je Sml Dinolytica (25 mg dinoprosta)

Kobile

Doza za sve indikacije kod kobila je 1ml Dinolytica (5 mg dinoprosta)

Svinje

1. Indukcija prasSenja: 2ml Dinolytica (10 mg dinoprosta) koji se aplikuje najvise u
periodu do najvise 72 sata pre o¢ekivanog prasenja.

2. Upotreba post partum: 2 ml Dinolytica (10 mg dinoprosta) koji se aplikuje 24 do 48
sati nakon praSenja.

NAPOMENA
1. Kontrola estrusa kod krava i kobila sa ciklusom

Krave ili junice tretirane tokom diestrusa ¢e normalno u¢i u estrus i ovulirati u roku od 2-
4 dana nakon primene leka.

Kobile tretirane tokom diestrusa ¢e normalno uéi u estrus u roku od 2 do 4 dana i
ovulirati 8 do 10 dana nakon primene leka.

Primena Dinolytica se moze koristiti kao pomo¢ u cilju kontrole estrusa i pripusta kod
pojedinacnih Zivotinja. (Vazno: aplikacija Dinolytica kravama i kobilama u prva 4 dana
nakon estrusa verovatno nece rezultirati luteolizom. Kod primene leka tokom 48 sati pre
pojave sledeéeg estrusa ,uticaj tretmana na vreme pojave estrusa moze da izostane.)

Lecenje subestrusa (tihog estrusa) kod krava i kobila

Pojedine krave i junice mogu imati normalnu cikli¢nu aktivnost jajnika bez vidljivih znakova
estrusa. To se najc¢esce javlja u zimskim mesecima, na vrhuncu laktacije kod visoko
produktivnih mle¢nih krava i krava koje doje telad. Ako postoji Zuto telo i do ovulacije nije
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doslo u prethodna 4 dana, aplikacija Dinolytica ¢e dovesti do regresije zutog tela Sto ¢e imati
za posledicu pojavu estrusa i ovulaciju.

Oplodenje krava lecenih Dinolyticom zbog ve¢ navedene indikacije moZe se obaviti prirodnim
pripustom,vestackim osemenjavanjem u odgovarajuce vreme (prema pojavi znakova estrusa) ili
u osemenjivanjem u odredeno vreme (fiksno vreme osemenjivanja, 78 sati posle tretmana ili 72
1 90 sati posle tretmana).

Kod produzenog diestrusa kod kobila nema ispoljavanja znakova estrusa , sto treba razlikovati
od pravog anestrusa. Kod mnogih kobila koje su opisane kao anestri¢ne, tokom sezone parenja
utvrden je nivo progesterona u serumu koji odgovara prisustvu funkcionalnog Zutog tela.

Jedan deo ,,neplodnih“,neuparenih i kobila u laktaciji ne pokazuje znakove estrusa i moze biti
u produzenom diestrusu. Nakon abortusa, ranog uginuca i resorpcije fetusa ili kao rezultat
pseudograviditeta, nivo progesterona u serumu moze odgovarati prisustvu funkcionalnog zutog
tela. Lecenje ovakvih kobila Dinolyticom obi¢no rezultira regresijom zutog tela ,koju prati
estrus i/ili ovulacija.

3.1zazivanje abortusa kod goveda i kobila

Zbog svog luteolitickog delovanja, Dinolytic se moze koristiti za prekid graviditeta kod krava i
kobila u onih stadijumima graviditeta u kojima je zuto telo osetljivo na njegovo dejstvo i kada
odrzavanje graviditeta zavisi od Zutog tela kao jedinog izvora progesterona.

Stadijum graviditeta kod goveda je vazan faktor od kog zavisi efekat leka. Procenat zZivotinja koji
reaguju na jednokratnu intramuskulamu aplikaciju smanjuje se sa duzinom gestacije.

Priblizan procenat zivotinja koji reaguje na tretman je 90% u prvih 100 dana gestacije, 60% u
periodu 101-150 dana gestacije i 40% Zzivotinja kod kojih je duzina graviditeta preko 150 dana.

U ranim fazama graviditeta abortus se javlja tokom prve nedelje nakon primene leka, ali sa
povecanjem duzine graviditeta, interval od primene do abortusa se takode moze produziti.

Kod kobila ¢e do 35. dana graviditeta regresija zutog tela uzrokovana Dinolytic-om zazvati
pobacaj. Odgovor na terapiju izmedu 40. 1 90. dana graviditeta je manje predvidljiv, moguce
usled sekrecije PMSG iz endometrijalnih caSica, zbog Cega zuto telo postaje refraktarno na
luteoliticki efekat Dinolytic-a. [zmedu 90. 1 120. dana graviditeta regresija zutog tela moze
dovesti do abortusa.

4.Indukcija porodaja kod krava i svinja

Goveda: Dinolytic se koristi za indukciju porodaja poc¢evsi od 270. dana graviditeta i kasnije.
Interval od aplikacije do porodaja je 1 do 8 dana (u proseku 3 dana). Indukcija porodaja je kod
goveda indikovana u sluCajevima kada postoji rizik da je tele preveliko, ili gde je pozeljan rani
porodaj. Dodatno, indukcija je indikovana u graviditetu koji je komplikovan razliitim stanjima,
kao $to su mumifikacija ili maceracija fetusa, hidrops amniona, hidroalantois itd. Dinolytic je
indikovan za izbacivanje mrtvog fetusa.

Svinje: Dinolytic se moze koristiti za indukciju porodaja tokom 3 dana pre normalnog,
ocekivanog termina prasenja. Odgovor na terapiju kod pojedinih Zivotinja moze biti razliCit i
kreée se u rasponu od 24-36 sati izmedu aplikacije leka i porodaja. To se moze iskoristiti u
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kontroli termina praSenja kod krmaca i nazimica u poznom graviditetu. Ako se lek aplikuje
rannije nego $to je propisano (vise od 3 dana pre predvidenog termina prasenja), to moze dovesti
do radanja slabovitalne prasadi koja manje prezivljava. Preporucuje se da se lek aplikuje rano
ujutro, nakon hranjenja. Kod malog procenta svinja je zabeleZen izostanak odgovora na tretman,
iz jo§ uvek nepoznatih razloga.

5.Lecenje metritisa ili piometre kod goveda

Kod krava se hroni¢ni metritis Cesto javlja kao posledica akutnog ili subakutnog endometritisa u
prve 2 do 3 nedelje posle partusa; za ovo stanje je tipican intermitentni purulentni ili
mukopurulentni iscedak. Piometru karakteriSe zadrzavanje purulentnog sadrzaja u Supljini
uterusa.

Lutealnu regresiju, koja je posledica aplikacije Dinolytic-a, prati estrus tokom kog uterus postaje
sredina relativno nepovoljna za razvoj bakterija koje ucestvuju u nastanku infekcije.

Kod slucajeva dugotrajnog metritisa i piometre moze biti potrebno ponavljanje tretmana nakon
10-12 dana.

6.Kontrola pripusta kod goveda

Dinolytic je zbog svog luteolitickog efekta indikovan za kontrolu pripusta kod goveda. Ovaj
efekat se moze iskoristiti u kontroli termina pojave estrusa kod krava sa funkcionalnim ciklusom,
koje imaju Zuto telo.

Kod krava sa normalnim ciklusom, najmanje 35 dana nakon teljenja, aktivnost Dinolytic-a
dozvoljava primenu Sirokog opsega programa za kontrolu estrusa.

Program 1

1. Ubrizgati 5 ml Dinolytic-a intramuskularno;

2. Ponoviti injekciju nakon 11 (10-12) dana; zatim

3. Osemenjavati 78 (75-80) sati nakon druge injekcije Dinolytic-a. Nije potrebna detekcija
estrusa ukoliko tretirane zivotinje imaju normalan ciklus.

Ovaj program se preporucuje za vecinu zapata sa uspesnim v.o., gde je iskustveno poznato da
krave imaju normalan ciklus.

Program I1

1. Ubrizgati 5 ml Dinolytic-a intramuskularno;

2. Ponoviti injekciju za 11 (10-12) dana; zatim

3. Osemenjavati 72 (70-74) sata i 90 (88-96) sati nakon druge injekcije Dinolytic-a. Nije
potrebna detekcija estrusa ukoliko tretirane Zivotinje imaju normalan ciklus.

Dvostruka inseminacija je u nekim zapatima rezultirala pove¢anim procentom steonosti.

Program IIT"*

1. Ubrizgati 5 ml Dinolytic-a intramuskularno;
2. Ponoviti injekciju za 11 (10-12) dana; zatim
3. Osemenjavati nakon detekcije estrusa.
Program IV*

1. Ubrizgati 5 ml Dinolytic-a intramuskularno;
2. Osemenjavati nakon detekcije estrusa.
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*Ukoliko nije poznato da li vecina tretiranih zivotinja ima normalan ciklus, programi IITi IV gde

je potrebno detektovati estrus su preporucljiviji od programa I i 11, gde je osemenjavanje
vremenski odredeno. Prirodni pripust moze se primenjivati nakon primene svakog od
ovih programa, ili se osemenjavanje moze ponoviti kod sledeéeg estrusa, jedan ciklus
kasnije, kod onih Zivotinja koje nisu koncipirale kod prvog osemenjavanja.

Prakti¢na primena ovih programa moze zavisiti od razlicitih faktora i u mnogim slucajevima oni

moraju biti prilagodeni specifi¢cnim potrebama. Na primer, veterinari mogu napraviti
svoje vlastite programe za specifi¢ne situacije. Delovanje i primena Dinolytic-a se lako
mogu prilagoditi takvom, individualnom pristupu. Pri tome, izmene preporucenih
programa bi trebalo pazljivo proceniti, da bi se obezbedilo da ne uti¢u negativno na
uspeh programa oplodnje.

7. Za skracdenje intervala od zalucenja do estrusa i od zalu¢enja do oplodnje, kod krmaca u

zapatima sa reproduktivnim problemima

PGF,, ima stimulatorni efekat na kontrakcije uterusa, Sto za posledicu ima bolju evakuaciju
sadrzaja nakon porodaja. Terenska kliniCka ispitivanja, u zapatima sa reproduktivnim
problemima, potvrdila su da tretman Dinolytic-om moze rezultirati brzim
ulaskom u estrus i ranijom uspesnom oplodnjom nakon prasenja.

OPSTE NAPOMENE

10.

11.

Mnogi faktori doprinose uspehu ili neuspehu programa reprodukcije i vazni su i1 kada se
vreme oplodenja reguliSe Dinolytic-om. Neki od ovih faktora su:

1. Kako bi Dinolytic imao luteoliticko dejstvo, goveda i kobile u trenutku primene leka
moraju imati Zuto telo na jajniku 5 dana ili duze, odnosno moraju biti zdrave i imati
normalan estrusni ciklus

2. Mora se osemenjavati visokokvalitetnim semenom

3. Osemenjavanje mora biti pravilno izvedeno

4. Estrus mora biti precizno detektovan, ako se ne spovodi vremenski fiksno
osemenjavanje

5. Uslovi drzanja i tretiranja zivotinja u objektima moraju biti adekvatni

6.Ishrana zivotinja mora biti adekvatna pre i tokom sezone oplodnje, jer ima direktan
uticaj na koncepciju i inicijaciju estrusa kod junica ili uspostavljanje normalnog ciklusa
kod krava nakon teljenja.

UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA
Videti poglavlje 8.

KARENCA

Mleko: 0 dana
Meso: 2 dana

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvati van domasaja dece.
Cuvati u originalnom pakovanju na temperaturi do 25°C .
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Rok upotrebe: 24 meseca.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja bo¢ice: 28 dana, na temperaturi do 25°C .

12. POSEBNA UPOZORENJA
Za primenu na Zivotinjama

1.Zabelezeni su slucajevi lokalizovanih bakterijskih infekcija na mestu primene leka

koje mogu postati generalizovane. Kod prvih znakova infekcije treba uvesti agresivnu
antibiotsku terapiju koja pre svega deluje na bakterije

iz roda Clostridium. Da bi se umanjila moguénost pojave bakterijskih infekcija na

mestu injekcije, prilikom aplikacije leka treba sprovesti sve propisane mere asepse.

2. Ne treba tretirati Zivotinje koje boluju od akutnih ili subakutnih

oboljenja vaskularnog, gastro-intestinalnog ili respiratornog sistema.

3.Pre primene leka treba proveriti da li su zivotinje gravidne ,jer kod mnogih Zivotinjskaih vrsta

aplikacija Dinolytic-a dovodi do pobacaja ili indukcije porodjaja kada se da u dovoljno

visokim dozama.

4.Dinolytic je neefikasan kada se aplikuje u periodu do 5.dana nakon ovulacije.

5.Kod gravidnih Zivotinja treba imati u vidu ,iako malo verovatnu,moguénost rupture

materice ,posebno ako nije doslo do dilatacije cerviksa.

6.Indukcija prasenja kod krmaca sprovedena manje od 72 sata pre predvidjenog datuma prasenja

moze dovesti do smanjenja vitalnosti prasadi.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

1.Prostaglandini tipa F,, mogu se apsorbovati preko koze i mogu prouzrokovati

bronhospazam ili pobacaj.

2.0prezno rukovati sa proizvodom da bi se izbeglo samoubrizgavanje ili kontakt leka sa kozom.
3. Trudnice, Zene u reproduktivnom periodu , astmaticari i osobe sa drugim respiratornim
problemima treba da izbegavaju kontakt ili da pazljivo rukuju lekom,odnosno da nose rukavice
za jednokratnu upotrebu kada ga aplikuju .

4.Ukoliko dodje do kontakta leka sa kozom , kozu treba odmah temeljno isprati sapunom i
vodom.

5.Nakon upotrebe leka oprati ruke.

13. POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA

Neiskorisceni lek ili otpadni materijal se uniStavaju u skladu sa vaze¢im propisima.

14. DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA
14.08.2014.

15. OSTALI PODACI
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Pakovanje:

Unutrasnje pakovanje:

Bezbojna staklena bocica (staklo tip I), zapremine 10 mL,zatvorena gumenim zapuSacem ,
aluminijumskom kapicom i flip off plasti¢nim poklopcem plave boje

Spoljasnje pakovanje:

Sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 bocica sa po 10 ml rastvora za injekciju.
ATC-vet kod: QG02ADO01

Rezim izdavanja leka: Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.

Broj i datum izdavanja dozvole: 323-01-00339-13-001 od 12.06.2014.
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