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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dinoprost Bioveta 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Dynoprost 5 mg (co odpowiada 6,71 mg dynoprostu z trometamolem)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E 1519) 16,5 mg

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jatowki), konie (klacze), $winie (lochy).

4. Wskazania lecznicze

Bydto (krowy i jatowki)
Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany jako luteolityk. Jest skuteczny wytacznie u krow z
ciatkiem zottym, tj. u zwierzat, ktére owulowaty co najmniej pig¢ dni przed leczeniem. Przypadkowe
podanie zwierzetom nie bedagcym w cyklu nie miato Zadnego niekorzystnego wpltywu na pdzniejsza
ptodnosé.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w nastepujacych wskazaniach:
- Programy kontrolowanego rozrodu

- synchronizacja rui

- synchronizacja owulacji w potagczeniu z GnRH lub analogami GnRH
- Leczenie suboestrus, cichej rui
- Leczenie ropomacicza i endometritis
- Indukcja poronienia
- Indukcja porodu, w szczegolnosci u krow, u ktorych cigza jest powiktana stanami takimi jak
mumifikacja lub maceracja ptodu, wielowodzie itp.
- Wydalenie martwego ptodu

Konie (klacze)

- Indukcja rui
- Leczenie suboestrus (cicha ruja lub brak rui, pierwsza ruja)
- Indukcja poronienia

Ja

Swinie (lochy)
- Indukcja porodu od 111. dnia cigzy

- Skrécenie okresu od odsadzenia do rui oraz do rozpoczecia okresu ptodnego u loch w stadach z
problemami rozrodczymi

5. Przeciwwskazania
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Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowac¢ u zwierzat cigzarnych, jezeli nie jest zamierzone wywotanie porodu lub przerwanie
cigzy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawa¢ lochom przed 111. dniem cigzy. Wczesniejsze podanie moze spowodowaé
przedwczesny porod prosiat.

6. Specjalne ostrzezenia

U bydta i klaczy weterynaryjny produkt leczniczy jest nieskuteczny, jesli zostanie podany wczesniej
niz pie¢ dni po owulacji.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy $cisle przestrzegac¢ zasad aseptyki, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zakazen bakteryjnych
po iniekcji. Przy pierwszych objawach zakazenia bakteryjnego w miejscu wstrzyknigcia nalezy
rozpocza¢ skuteczne leczenie antybiotykowe.

Wywotywanie porodu lub poronienia za pomocg substancji egzogennej moze prowadzi¢ do dystocji,
$mierci ptodu, zatrzymania tozyska lub zapalenia macicy.

U cigzarnych klaczy prostaglandyny wywoluja dziatanie poronne w dawkach 1,25-2 mg.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Prostaglandyny typu F2a moga wchianiaé si¢ przez skorg i moga powodowac skurcz oskrzeli lub
poronienie.

Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym oraz osoby z astmg oskrzelowg lub innymi chorobami
uktadu oddechowego powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym lub podczas
jego podawania nosi¢ jednorazowe r¢kawice ochronne.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie i/lub nadwrazliwos$¢. Nalezy
unika¢ kontaktu ze skorg 1 oczami. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na alkohol benzylowy powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku przypadkowego kontaktu ze
skorg lub oczami nalezy je natychmiast przepluka¢ duzg iloscig czystej wody.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Ciaza:
Nie stosowac podczas cigzy, z wyjatkiem przypadkow, gdy wskazane jest wywolanie poronienia.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Patrz rowniez punkty 51 6.

Przedawkowanie:

Bydto, ktoremu podano pigciokrotnos¢ standardowej dawki terapeutycznej, nie wykazywato zadnych
objawow niepozadanych.

Zakres terapeutyczny u bydta wynosi co najmniej dziesi¢ciokrotnos¢ dawki terapeutyczne;.

7. Zdarzenia niepozadane
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Bydto (krowy i jalowki):

Czegstos¢ nieznana
(nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

Podwyzszona temperatura ciata’.?
Zakazenie w miejscu wstrzyknigcia

Konie (klacze):

Bardzo czgsto

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Zwigkszona potliwos¢!
Obnizona temperatura ciata’

Niezbyt czesto Dyskomfort brzuszny?
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Tachykardia®
zwierzat): Tachypnoe?

Lezenie?

Swinie (lochy):
Bardzo czgsto
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Rumien, $wiad*

Zaburzenia uktadu ruchu, skurcz migsni brzucha,
wokalizacja*

Hiperwentylacja, dusznos¢*

Zwigkszone §linienie, wymioty, mimowolna defekacja*

' Objawy obserwowane przejsciowo.

2 Objawy obserwowane po podaniu od 5 do 10-krotnosci zalecanej dawki.

3 Objawy pojawialy si¢ do 15 minut po podaniu i ustepowaly w ciggu 1 godziny.

4 Objawy obserwowane w badaniach dotyczacych przedawkowania. Sa podobne do objawow
prawidlowego porodu, maja charakter przemijajacy i trwaja od 10 minut do 3 godzin.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al.
Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domigsniowe.
Bydlo (krowy i jaléwki):

Dawka ogo6lna wynosi 25 mg dynoprostu (tj. 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) na zwierze.
Krowy lub jatowki leczone w fazie dioestrus wchodzg zazwyczaj w ruje i owulujg w ciggu 1-5 dni po
leczeniu.

Suboestrus (cicha lub nieobecna ruja oraz przetrwate ciatko zdétte): po badaniu i potwierdzeniu
obecnosci aktywnego ciatka zottego podaje si¢ 25 mg dynoprostu (tj. 5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego) na zwierzg.

Inseminacje¢ przeprowadza si¢ w zwyczajowym czasie w odniesieniu do objawow rui.
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Synchronizacja rui: u kréw bedacych w cyklu do synchronizacji rui mozna stosowaé rézne programy i
techniki:

1. Podanie 25 mg dynoprostu (tj. 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) na zwierze oraz
inseminacja po stwierdzeniu objawow rui.

2. Podanie dwoch iniekcji po 25 mg dynoprostu (tj. 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) na
zwierze w odstgpie 10-12 dni. Inseminacja zwierzat po stwierdzeniu objawow rui lub 80 godzin po
leczeniu. Alternatywnie mozliwa jest inseminacja 72 godziny po podaniu, z nastepcza reinseminacjg 90
godzin po podaniu.

Synchronizacja owulacji w potaczeniu z GnRH lub analogami GnRH jako cze$¢ programOw sztucznej

inseminacji kréw mlecznych:

U krow mlecznych mozna stosowaé nast¢pujace programy:
e Dzien 0: podanie GnRH lub analogu
e Drzien 7: podanie 25 mg dynoprostu (tj. 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) na
zZwierze
e Dzien 9: podanie GnRH Iub analogu
e Sztuczna inseminacja: 16-20 godzin po podaniu GnRH lub analogu lub przy zaobserwowane;j
rui, jezeli wystapi wezesniej

Alternatywnie mozna zastosowac:
e Dzien 0: podanie GnRH lub analogu
e Drzien 7: podanie 25 mg dynoprostu (tj. 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) na
zwierzg
e Sztuczna inseminacja oraz podanie GnRH lub analogu: 60-72 godziny po podaniu tego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub przy zaobserwowanej rui, jezeli wystapi wezesniej

W celu maksymalizacji wskaznika zacielen u leczonych kréw nalezy okre$li¢ stan jajnikOw oraz
potwierdzi¢ ich regularna, cykliczna aktywnos$¢. Optymalne wyniki uzyskuje sie u zdrowych zwierzat
o prawidlowym cyklu rujowym.

Indukcja poronienia migdzy 5. a 120. dniem cigzy: podanie 25 mg dynoprostu (tj. 5 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego) na zwierz¢ prowadzi do poronienia w ciggu 4 dni po leczeniu. Im p6zniejsze
stadium cigzy, tym trudniejsza jest indukcja poronienia.

Indukcja porodu: podanie 25 mg dynoprostu (tj. 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) na zwierzg
po 270. dniu cigzy wywotuje pordd w ciggu 1-8 dni (Srednio 3 dni) od podania. Czestym powiktaniem
tej metody jest zatrzymanie tozyska.

Ropomacicze i endometritis: podanie 25 mg dynoprostu (tj. 5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego) na zwierzg.

Ropomacicze jest praktycznie zawsze zwigzane z przetrwalym ciatkiem zottym, ktorego zanik prowadzi
do eliminacji ropnej wydzieliny. Leczenie nalezy powtdrzy¢ po 10-12 dniach w przypadku stanow
przewlektych. W stadach z przewleklymi zapaleniami btony §luzowej macicy wszystkie krowy powinny
by¢ leczone migdzy 15. a 20. dniem po porodzie.

Konie (klacze)
Dawki we wszystkich wskazanych przypadkach u klaczy wynosza 5-10 mg dynoprostu (tj. 1-2 ml

weterynaryjnego produktu leczniczego) na zwierze. Klacze leczone w fazie dioestrus wchodza w ruje
w ciggu 2-4 dni, a owulacja nastgpuje w ciggu 8-10 dni po leczeniu.
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Indukcja rui: dawke 5 mg dynoprostu (tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) na zwierze podaje
si¢ migdzy 4. a 13. dniem cyklu, a krycie przeprowadza si¢ przy pierwszych objawach rui.

U klaczy weterynaryjny produkt leczniczy moze wywota¢ poronienie do 35. dnia cigzy; odpowiedz na
leczenie migdzy 40. a 90. dniem cigzy jest mniej prawdopodobna z powodu wydzielania PMSG. Migdzy
90. a 120. dniem cigzy zanik ciatka zo6ttego moze prowadzi¢ do poronienia.

Swinie (lochy)

Indukcja porodu: po obliczeniu $redniego czasu trwania cigzy u loch i loszek w gospodarstwie
(wynoszacego 111-114 dni u loch oraz 111-115 dni u loszek) podaje si¢ 10 mg dynoprostu (tj. 2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego) na zwierze w ciggu 2-3 dni przed koncem przewidywanego
okresu cigzy.

Pordd nastepuje okoto 33 godziny po iniekcji, jednak czas ten jest indywidualny. Podanie oksytocyny
20 godzin po PGF umozliwia doktadniejsze ustalenie terminu porodu.

Stosowanie poporodowe: jednorazowa dawka 10 mg dynoprostu (tj. 2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego) na zwierzg 24-48 godzin po porodzie.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Korek z gumy bromobutylowej mozna przektu¢ maksymalnie 30 razy.

10. Okresy karencji

Bydlo, konie, $§winie: Tkanki jadalne: 2 dni.

Bydto, konie: Mleko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:
Tekturowe pudetko z 1 szklang fiolkg o pojemnosci 10 ml.
Tekturowe pudetko z 1 szklana fiolka o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

tel: +420 517 318 911
e-mail: reklamace@bioveta.cz
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