BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Dinolytic vet. 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. Sammanséattning
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:
Dinoprosttrometamol motsvarande dinoprost 5 mg.

Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 16,5 mg

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

N6t och hast.

4.  Anvandningsomraden

Not:

Brunstkontroll och synkronisering av brunst hos mjolkkor med normal brunstcykel, synkronisering av
agglossning hos mjélkkor med normal brunstcykel i kombination med lakemedel som kallas GnRH
eller GnRH analoger som del av ett program for artificiell inseminering pa faststalld tid.

Behandling av utebliven brunst (vid nérvaro av aktiv gulkropp).

Inséttande av abort.

Avbrytande av sjukliga draktigheter (dott foster, stenfoster, hydroallantois).

Behandling av langvarig inflammation i livmoder och livmoderinfektion.

Hast:

Synkronisering av brunst (och dgglossning).

Behandling av utebliven brunst (vid narvaro av aktiv gulkropp).

Inséttande av abort.

Avbrytande av sjukliga draktigheter (dott foster, stenfoster, hydroallantois).
Behandling av langvarig inflammation i livmoder och livmoderinfektion.

5. Kontraindikationer

Anvand inte intravengst.

Anvand inte under draktighet om inte abort 6nskas da dinoprost kan fororsaka abort vid tillrackligt
hdga doser.

Anvénd inte till djur med sjukdom i lungor, magtarmkanal eller blodkérl eftersom dinoprost ger
sammandragningar i vissa muskeltyper (sa kallad glatt muskelatur).

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar



Sdrskilda varningar:
Lokala bakteriella infektioner pa injektionsstallet har rapporterats vid injektion av ldkemedlet pa kor.
Vid tecken pa infektion bor veterinar kontaktas sa att lamplig antibiotika kan sattas in.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Vid anvandning av lakemedlet till kontroll av brunst ska man forvissa sig om att djuret inte &r dréktigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

e Den hér typen av ldkemedel kan absorberas genom hud och orsaka sammandragning av luftror
eller missfall hos ménniska.

e Omdu dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, bdr du undvika kontakt
med lakemedlet.

e Astmatiker och personer med luftrérsbesvar eller andra andningsproblem bér undvika kontakt med
lakemedlet.

e Forsiktighet bor iakttas vid hantering av lakemedlet sa att risk for oavsiktlig injektion eller kontakt

med hud undviks. Oavsiktlig injektion kan vara sarskilt farlig for gravida kvinnor och personer

med astma, luftrorsbesvar och andra sjukdomar i luftvagarna.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Vid oavsiktligt spill pa huden tvatta omedelbart med tval och vatten.

Undvik kontakt med dgonen. Vid kontakt med 6gonen skdlj omedelbart med rikligt med vatten.

At, drick eller rok inte vid hantering av produkten.

Tvatta hénderna efter anvandningen.

Draktighet:
Anvénd inte under dréktighet om inte abort énskas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Not:

Mycket séllsynta (farre & 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Infektion vid injektionsstéllet!, 6kad mangd saliv?

1Som lokal bakteriell infektion.
2Lindrigt.

Hast:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Bukobehag'?, 6kad hjartfrekvens'?, koordinationstorning®?, 6kad andningsfrekvens'2, 6kad
svettning?, forhojd kroppstemperatur?, att djuret lagger sig nert?

10vergéaende.
2Forsvinner vanligen inom en timme.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
L&kemedelsverket



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskulér anvéandning.

Not:
Normaldos &r 5 ml (25 mg dinoprost) per djur.

Hast:
Normaldos &r 1 ml (5 mg dinoprost) per djur.
9. Rad om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:
Not: 2 dygn.

Hést: 1 dygn.

Mijolk: noll dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

MTnr: 9821

Injektionsflaska av glas forpackad i en kartong.
Forpackningsstorlekar: 10 ml, 5 x 10 ml, 25 x 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

2025-11-06

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn

Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677

adr.scandinavia@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

eller

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

