1. ELAINLAAKKEENNIMI

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

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

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

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Nauta
4.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

kiiman induktio ja ajoitus

hiljainen tai puuttuva kiima

pyometran, metriitin ja endometriitin hoito

abortin induktio

synnytyksen kaynnistdminen mukaan lukien kuolleen sikion poistaminen kohdusta

kiiman synkronointi

ovulaation synkronointi yhdessé GnRH:n tai GnhRH-analogin kanssa siemennysohjelmissa, joissa
siemennetddn ennalta maarattyiné aikoina.

4.3 Vasta-aiheet

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

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Kerta-injektiona saa antaa enintddn 2 millilitraa.

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

4.5 Kayttoon liittyvat erityisetvarotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Abortin induktio tai synnytyksen kdynnistdminen milld tahansa eksogeenisella yhdisteelld voi aiheuttaa
hairiota synnytyksessa, sikiokuoleman, jalkeisten jadmisen ja/tai metriitin.

Kiiman induktion ja ajankohdan s&atelyn yhteydessa on ennen injektion antoa varmistettava, ettei eldin ole
kantava. Ei suonensisdiseen annosteluun. Valmisteen antaminen vahingossa elaimille, joilla ei vield ole
kiimankiertoa, ei vaikuta haitallisesti fertiliteettiin.



Paikallisia injektion jalkeisia bakteeritulehduksia on raportoitu. Samoin kuin kaikkien parenteraalisten
valmisteiden kayton yhteydessa, Dinolytic vet. -injektionesteen kéytén yhteydessd on noudatettava
aseptiikkaa bakteeritulehduksen riskin vahentdmiseksi. Jos injektiokohdassa néakyy infektion merkkejd,
mikrobilddkehoito tulee aloittaa heti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

— F2, prostaglandiinit voivat imeytyd ihon Iapi ja aiheuttaa bronkospasmin tai keskenmenon.

— Valmisteen kasittelyssé on noudatettava varovaisuutta vahinkoinjektion tai inokontaktin valttamiseksi.
Vahinkoinjektio voi olla erityisen vaarallinen raskaana oleville naisille, astmaatikoille ja keuhkoputki- tai
muista hengitystiesairauksista karsiville henkiloille.

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

— Jos injisoit valmistetta itseesi, ota valittdmasti yhteys laékariin ja nayta hanelle pakkausselostetta tai
pakkausta.

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

— Valmisteen joutumista silmiin on valtettava. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele valittomasti
runsaalla vedella.

— A4 sy6, juo tai tupakoi kasitellessasi valmistetta.

— Pese kddet valmisteen kayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)
Syljenerityksen lisdantymisté ja injektiokohdan paikallisia bakteeri-infektioita on raportoitu.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Koska valmiste aiheuttaa abortin, sitd ei tule kayttaa tiineilld eldimilld, paitsi kun hoidon tarkoitus on abortti
tai synnytyksen kaynnistdminen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhte isvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus jaantotapa

Annos Kkaikissa kayttaiheissa on 2 ml (25 mg dinoprostia).
Antotapa: annetaan injektiona lihakseen.

Yksittdiset lehmét ja hiehot, joita hoidetaan diestruksen aikana, tulevat yleensa kiimaan ja ovuloivat 1-5
paivan kuluttua hoidosta.

Hiljainen tai puuttuva kiima

2 ml injektiona lihakseen, kun on ensin varmistettu keltarauhasen toiminta. Siemennys todettuun kiimaan.
Jos kiimaa ei havaita, lehmat siemennet&dan 80 tunnin kuluttua injektiosta.

Kiiman ajoitus

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

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

2. Annetaan 2 injektiota 10-12 paivan 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 paivan kuluessa injektiosta naudoilla, joilla tiineys on kestéanyt 5-150
paivaa. Mita pidemmalla tiineys on, sitd vaikeampi on saada aikaan abortti. Hoito toistetaan tarvittaessa.
Synnytyksen kaynnistaminen

Tiineyden kestettya 270 paivad 2 ml valmistetta kaynnistdd synnytyksen 1-8 paivan (keskimaarin 3 péivan)



kuluttua injektiosta. Jalkeisten jadminen on k&ynnistetyn synnytyksen yleinen komplikaatio.

Pyometra ja endometriitti

2 ml injektiona lihakseen. Pyometraan liittyy kéyténnollisesti katsoen aina toimiva keltarauhanen, jonka
regressio johtaa my6s markaisten 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 péivan kuluttua synnytyksesta.

Dinoprostia voidaan kéyttaa ovulaation synkronointiin lypsylehmille missa tahansa laktaation vaiheessa

ohjelmissa, joissa siemennetddn ennalta madréttyind aikoina. Seuraavia ohjelmia on raportoitu yleisesti

kirjallisuudessa:

o Paiva 0 anna GnRH tai GnRH-analogi

o Paiva 7 anna dinoprostia 2 ml linakseen

. Péiva 9 anna GnRH tai GnRH-analogi

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

Vaihtoehtoisesti:
o Paiva 0 anna GnRH tai GnRH-analogi

o Paiva 7 anna dinoprostia 2 ml lihakseen
o Siemenné ja anna GnRH tai GnRH-analogi 60—72 tuntia my6hemmin tai kiimaan, jos se havaitaan
aiemmin.

Parhaan tiinehtymistuloksen saavuttamiseksi munasarjat tulee tutkia ja varmistaa, etté lehma sykloi
sédénnollisesti. Parhaat tulokset saavutetaan terveilld ja normaalisti sykloivilla lehmilla.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoime npiteet, vastaldakkeet)

Oireet kuten haittavaikutuksissa. Tarvittaessa oireenmukainen hoito.

4.11 Varoaika

Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Sukupuolihormonit ja genitaalijarjestelméén vaikuttavat aineet,
ATCvet-koodi: QG02ADO01.

5.1 Farmakodynamiikka

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

Samoin kuin luonnolliset prostaglandiinit, varsinkin PGE ja PGF, valmiste stimuloi myometriumin toimintaa
ja saa aikaan abortin tai synnytyksen kaynnistymisen. Tédmé vaikutus sile&én lihakseen on Kliinisesti
todettavissa erityisesti tammoilla ja emakoilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Annettaessa eksogeenista prostaglandiini F,,:aa (PGF:4a tai dinoprostia) kohdun ja veren
prostaglandiinipitoisuudet nousevat luonnollisten prostaglandiinien tasolle ennen synnytysta.
Dinoprosti on luonnollisen prostaglandiini F,,:n synteettinen analogi, Se eliminoituu kuten
endogeeninen prostaglandiini.

Dinoprostin puoliintumisaika veressa 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

Bentsyylialkoholi
Kloorivetyhappo (pH:n saato)
Natriumhydroksidi (pH:n s&ato)
Injektionesteisiin  kaytettavéa vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vrk.

6.4 Sailytysté koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisi& sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Sisépakkaus: injektiopullo (tyypin I lasia), jossa on klorobutyylikumisuljin ja alumiinisinetti.
Pakkauskoot: pahvikotelo, jossa on 10 ml, 20 ml tai 100 ml injektiopullo.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jate materiaalien havittamiselle

Kéyttdméattomat elainladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maardysten mukaisesti.
7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki

8.  MYYNTILUVAN NUMERO

33162

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN o
MYONTAM ISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
18.11.2015



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



