1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Dinolytic High Concentration

12,5 mg/ml

Sigirlar i¢in Veteriner Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sentetik Prostaglandin

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Aktif maddeler ; 12,5 mg/ml Dinoprosta esdeger Dinoprost trometamin
Yardimci maddeler ; 16,5 mg/ml Benzil alkol (koruyucu)

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL

Enjeksiyonluk ¢ozelti.

Berrak, renksiz ila agik sar1 ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1 Hedef tiirler
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

1. Kizgmlik ve yumurtlama donemindeki ineklerde Ostrus zamaninin etkin bir sekilde
kontrol edilmesi
2. Fonksiyonel korpus luteumu olan fakat davranmigsal Ostrus gostermeyen ineklerin
tedavisi (sub-6strus veya sessiz kizginlik dénemi).
Gebeligin 150. giiniine kadar diisiik yaptirma.
Mumifiye fetiisiin alinmasi.
Dogumun baglatilmasz.
Progesteron kaynakli Ostrus siklusu kesintilerinde kronik metritis ve piyometranin
tedavisi.
7. Normal kizginlik yasayan ineklerde kontrollii iireme i¢in:
- Ostrusun senkronizasyonu
- Sabit zamanli suni tohumlama protokollerinin pargasi olarak GnRH veya GnRH
analoglartyla kombinasyon halinde oviilasyonun senkronizasyonu

4.3 Kontrendikasyonlar
Vaskiiler sistem, gastro-intestinal kanal veya solunum sisteminde akut veya subakut
bozukluklar1 olan hayvanlarda kullanilmaz. Diisiik veya dogum amaglanmiyorsa
kullanilmamalidir. Etkin maddeye veya yardimci maddelere karsi asir1 hassasiyeti oldugu
bilinen hayvanlarda kullanilmaz. VVen i¢i yolla uygulama i¢in uygun degildir.
4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Sadece sigirlarda ve kas i¢i yolla kullanima yoneliktir.
Bir enjeksiyonda 2 ml’den fazla uygulanmamalidir.
Bu veteriner tibbi {iriin, ovulasyondan sonra bes giin dolmadan uygulanirsa etkisizdir.
4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar(i)
Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
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Dinolytic'in bir¢ok hayvan tiirlinde yeterince yiiksek dozlarda kullanildiginda diisiik veya
dogumun baslatilmasi ile sonuglandig gosterildiginden, enjeksiyondan dnce gebelik durumu
belirlenmelidir. Gebelik durumunda, servikal dilatasyon olusmazsa uzak uterus riiptiiri
olasilig1 dikkate alinmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



PGF2a tipi prostaglandinler, cilt yoluyla emilebilir ve bronkospazm veya diisiige neden
olabilir. Dogurganlik ¢agindaki kadinlar, astim hastalar1 ve bronsiyal veya baska solunum
problemleri olan kisiler iiriinle temas etmekten kaginmalidir. Kendi kendine enjeksiyonun
veya ciltle temasin onlenmesi icin iiriinii kullanirken dikkatli olunmalidir. Uriiniin ciltle
temasindan kaginmak igin {iriinii gecirmeyen eldiven kullanilmalidir. Uriiniin kazara ciltle
temas etmesi durumunda cilt derhal su ve sabun ile, gbzlerle temas etmesi durumunda da
gozler temiz su ile yikanarak temizlenmelidir. Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Aktif
maddeler veya yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilii olan kisiler ilaca temas
etmemelidirler.

(iii) Diger

Kullanmadan 6nce veteriner hekime damisimz. ilaglari gocuklarin erisemeyecegi yerde
bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

En sik gozlemlenen yan etki viicut 1sisinda meydana gelen gecici artis olup bu artisin
hayvanlarin sagligir iizerinde olumsuz bir etkisi olmamaktadir. Bazi durumlarda sinirh
salivasyon goriilmiistiir. Uriiniin kas i¢i uygulamasi neticesinde enjeksiyon yapilan noktada
kiigiik, kat1 sislikler meydana gelmekle birlikte 9 giline kadar kalabilen bu sisliklere
kizarikliklar, ciltte sicaklik veya asir1 hassasiyet eslik etmez. Enjeksiyon yapilan noktada
yaygin hale gelebilecek olan lokal bakteriyel enfeksiyonlar gozlemlenmistir. Bir enfeksiyonun
ilk belirtileri goriildiigiinde, 6zellikle klostridyal tiirlere de etkili olabilecek, yiiksek dozda bir
antibiyotik tedavisine baslanmalidir. Bakteriyel enfeksiyonlardan miimkiin mertebe
kacinabilmek amaciyla enjeksiyon yiiksek aseptik sartlar altinda gergeklestirilmelidir.
Sigirlarda dogumun baglatilmasi ic¢in kullanildiginda, tedavinin zamanina bagl olarak siklikla
dogum sonras1 davranisglarinin ortaya ¢ikmasi beklenir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Diisiik veya dogum istenmeyen gebe hayvanlarda uygulanmamalidir.
Laktasyondaki hayvanlarda kullanilabilir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Non-steroid antienflamatuar ilaglar endojen prostaglandin sentezini inhibe edebileceklerinden
bu tiir veteriner ilaglarinin birlikte kullanilmalar1 Dinolytic'in luteolitik aktivitesini azaltabilir.
Oksitosin, endojen prostaglandin sentezini arttiracagindan bu tiir veteriner ilaclarinin birlikte
kullanilmalar1 Dinolytic'in luteolitik aktivitesini arttirabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kas i¢i uygulama i¢indir. Sigirlarda endike tiim kullanimlar i¢in doz, hayvan basina 2 ml 'dir
(25 mg dinoprost).

Anaerob enfeksiyon tehlikesini azaltmak i¢in hayvanin derisinin kirli bélgelerine enjeksiyon
yapilmasindan kesinlikle kacinilmalidir. Uygulama oncesinde enjeksiyon yeri derinlemesine
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Steril bir igne ve enjektor kullanilarak enjeksiyon
cildin temiz ve kuru bir bolgesine yapilir.

Hayvan gruplarinda perivodun senkronizasyonu:

Programa bagli olarak ortalama 11 (10 - 12) giinliik araliklarla 2 tek enjeksiyon veya 1 tek
enjeksiyon.

Sigirda kronik endometrit ve pivometra:
1 tek enjeksiyon, kosullara bagli olarak 10 - 12 giin sonra tekrar edilir.




Sabit zamanh tohumlamanin bir parcasi olarak uygulama:

Sabit zamanli tohumlama amaciyla fizyolojik {ireme doneminde olan siit ineklerinde
ovulasyonu senkronize eden bir ara¢ olarak laktasyonun her asamasinda kullanilabilir.
Literatiirde asagidaki tohumlama protokolleri siklikla rapor edilmektedir:

* 0.Giin, GnRH veya GnRH analog enjeksiyonu.

*7.Glin, 2 ml kas i¢i enjeksiyon (25 mg dinoprost)

* 9.Giin, GnRH veya GnRH analog enjeksiyonu.

* 16 - 20 saat sonra veya kizginlik gézlemlenmesi durumunda suni tohumlama yapilir.

Alternatif olarak:

* 0.Giin, GnRH veya GnRH analog enjeksiyonu.

*7.Glin, 2 ml intramiiskiiler enjeksiyon (25 mg dinoprost)

* Dinoprost enjeksiyonundan 60 - 72 saat sonra veya daha dncesinde kizginlik gézlemlenmesi
durumunda o anda suni tohumlama yapilir ve devaminda GnRH veya analogu enjekte edilir.

Tedavi edilecek ineklerde gebe kalma oranlarin1t maksimuma ¢ikarmak i¢in, ovaryum durumu
belirlenmeli ve diizenli fizyolojik ovaryum aktivitesi dogrulanmalidir. Saglikli ve fizyolojik
tireme doneminde olan ineklerde optimum sonuglara ulasilacaktir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
5 kat doz asiminda sigirlarda higbir yan etki gézlemlenmemistir (Bkz. Bolim 4.6 (Advers
reaksiyonlar).

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

fla¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s) : Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben
eti icin yetistirilen si@irlar 2 giin gegmeden kesime sevk edilmemelidir. Siit icin kalinti
arinma siiresi O (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Dinoprost'un (Prostaglandin F2a) tiire ve uygulamanin zamanina bagl olarak luteolitik etkisi
oldugu goriilmustiir. Didstrus sirasindaki ve hatta gebelik sirasindaki tedaviler sigirda
luteolize neden olabilmektedirler.  Progesteronun neden oldugu negatif geri besleme
mekanizmasinin buna bagli olarak ortadan kalkmasi, dongiisel over fonksiyona sahip bazi
hayvanlarda kizginlik ve yumurtlamanin zamanindan Once ortaya c¢ikmasina neden
olmaktadir. Gebe hayvanlarda korpus luteumun gebeligin siirdiiriilmesi bakimmdan énemine
bagli olarak dogum veya diisiik baslatilir. Dinoprost ayrica diiz kas yapisi (uterus, gastro-
intestinal kanal, solunum sistemi, vaskiiler sistem) {izerinde kontraktil bir etki yapar ve
belirgin bir dlglide uterusu giiclendirici bir etkiye sahiptir. Prostaglandin F2a, endojen bir
etkin madde olup luteolizin fizyolojik olarak ortaya ¢ikmasindan sorumlu tutulabilir; ayrica
bu etkin maddenin tiirden bagimsiz olarak doguma eslik eden mekanizma baglaminda
dogumun baslatilmasi ve siirdiiriilmesinde 6nemli bir role sahip oldugu kabul edilmelidir.

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

Eksojen olarak verilen ve viicut igerisinde liretilen Prostaglandin F2a basta akciger, karaciger
ve bobreklerde olmak iizere hizla indirgenir ve metabolize olur. Prostaglandin F2o /
Trometamol tuzu, organizmada hemen Prostaglandin F2a'ya hidrolize olur. Bu maddenin ¢ok
kisa olan plazma yar1 6mrii sadece birka¢ dakikadan ibarettir. Sadece 1,5 ila 5 dakika sonra,



baslangicta mevcut olan Prostaglandin F2a'nin %60 ila 80'1 etkin ana metabolit PGFM olarak
goriiliir. Tarimda kullanilan ¢iftlik hayvanlarinda, terapdtik olarak etkili dozun kas i¢i olarak
uygulanmasindan sonra Prostaglandin F2a'nin ve onun metabolitleri 13, 14-dihidro-15-keto-
Prostaglandin F2a'nin (PGFM) plazma pik degerlerine yaklasik 10 dakika sonra ulasilir.
Baglangi¢ konsantrasyonuna yeniden yaklagik 1-3 saat sonrasinda ulasilir. 24 saat arayla
terapotik olarak etkili dozun tekrar uygulanmasi, kiimiilatif belirtilere neden olmaz.
Eliminasyonu agirlikli olarak renal yolla (%63 - 67), yaklasik %33 kadari ise diskiyla
gerceklesirken, yaklasik %1,5' ise siitle gerceklesir. Dagilim hacmi 1'in tizerindedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Benzil Alkol (koruyucu madde)
Sodyum Hidroksit (pH ayarlayicisi)
Hidroklorik Asit (pH ayarlayicisi)
Enjeksiyonluk Su (tasit madde)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3 Raf Omrii
Flakonu agilmamis veteriner tibbi {irliniiniin raf 6mrii: 24 aydir
Flakonu agildiktan sonraki raf omrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar
30 C’nin altinda, orijinal ambalajinda, dondurmadan saklayiniz. Buzdolabina koymayniz.
Kullanim sirasinda iiriin tipasi en fazla 24 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde gri renkli kauguk tipa ve sar1 renkte gegme diskli aliminyum conta ile
kapatilan 10, 20 veya 100 ml’lik Tip I renksiz Ph.Eur cam flakonlar halinde piyasaya sunulur.
6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veya atik {irlinler yerel kanunlara uygun olarak imha edilmelidir. Kullanim dis1
iirlin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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