1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

Dinolytic®

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 1 ml’de
Aktif Madde Dinoprost (trometamin tuzu seklinde) 5mg
Yardimc1 Madde Benzil alkol 16.5 mg (%1.65)

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL

Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiir

Sigir ve atlar

4.2 Her Bir Hedef Tiir i¢cin Kullamim Alam

Dinolytic® enjeksiyonluk ¢dzelti sigir ve atlarda korpus luteum iizerinde luteolitik etkilidir.

Dinolytic® enjeksiyonluk ¢dzelti’nin bu luteolitik etkisinden, asagidaki durumlarda

yararlanilabilir;

1) Sigir ve atta Ostrus zamanini denetim altina almada.

2) Ostrus gdstermeyen s1gir ve atlarin tedavisinde (sub-strus)

3) Sig1r ve atta istenmeyen gebeligin belirli donemlerinde diisiigiin baslatilmasinda.
4) Gebeligin 270. glinlinden sonra sigirda dogumun baslatilmasinda.

5) Kronik, purulent sigir endometriti (pyometra) tedavisinde.

6) Sigirlarda tiremenin kontroliinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Vaskiiler sistem, gastrointestinal sistem, solunum yolu sistemi ve genital sistemde akut ve

subakut bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Abortif etkisi nedeni ile diisiigliin baslatilmas1 gereken durumlar haricinde gebe disilerde

kontrendikedir.

Servikal dilatasyonun gerceklesmedigi durumlarda uterusun yirtilmasina bagl olarak 6lim

goriilebileceginden kullanilmamalidir.



Onerilen uygulama yollar1 disinda kullanilmamalidir.

Sigir ve atlarda

Ovulasyonu takip eden 5 giin boyunca Dinolytic etkili olmayacaktir.

4.4 Her Bir Hedef Tiir i¢cin Ozel Uyarilar

Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti fonksiyonel korpus luteumu olan ve normal siklus gdsteren
hayvanlara etkilidir. Bu siire ineklerde siklusun 5 ila 16. giinleri arasina ve kisraklarda
siklusun 5 ila 13. giinleri arasina denk gelmektedir.

Ovulasyondan sonra 4-5 giinliik bir refraktorik periyot vardir. Dinolytic® Enjeksiyonluk
Cozelti, Ostrusu takiben 5 giin i¢inde uygulandiginda sigir ve atta luteolizis (korpus luteumda
gerileme-regresyon) goriilmez. Takip eden Ostrustan 2 giin Once (48 saat) yapilacak
uygulamada beklenenen Ostrus zamaninda degisiklige neden olmaz.

Cogu Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti programlarinda 10-12 giin ara ile 2 enjeksiyon
yapilmaktadir. Bu sekilde hayvanin dstrus zamanini belirlemeye gerek kalmamaktadir. Siklus
gostermeyen hayvanlar bir grup i¢inde prostaglandin tedavisine alinmamalidirlar. Dinolytic®
enjeksiyonluk cozelti tedavisi yolu ile bir grup hayvanda tohumlanmanin zamanlanmasi,
ancak bu gruptaki hayvanlarin hemen hepsinin normal sikluslu hayvanlar olmasi ile
miimkiindiir.

Uremeye pek ¢ok etkenin katkist oldugu bir gergektir. Aym sekilde, iireme PGF2 alfa ile

kontrol edildiginde de bu etkenlerin rolii biiyiik olacaktir.

Bu etkenlerden bazilar1 sunlardir:

1. Prostaglandin F2 alfanin luteolitik etkisini gosterebilmesi i¢in sigirin ovaryumunda en az
5 glinliik korpus luteum bulunmalidir.

Tohumlamada yiiksek verimli semen kullanilmalidir.

Tohumlama dogru yapilmalidir.

Eger zamanlanmis tohumlama yapilmayacaksa dstrus dogru olarak belirlenmelidir

Kullanilacak aletler hayvana zarar vermemelidir.
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Tohumlama mevsiminde ve Oncesindeki beslenme durumu; gebe kalma ve diivelerde
Ostrus siklusunun baslamasi, ineklerde dogumdan sonra Ostrus siklusuna dénme iizerine
dogrudan etkilidir.

Yukaridaki agiklamalardan da anlasilacagi gibi basarili bir suni tohumlama programiyla

birlikte Dinolytic® enjeksiyonluk ¢6zelti kulanildig: taktirde ¢ok etkilidir.

- Inek ve kisraklarda sekillenen pyometra olgularinda PG’lerin etkili olabilmesi icin

ovaryumlarda luteal bir dokunun bulunmasi gereklidir.



- Luteal Kistler, klinik olarak genellikle anostrus ile seyreden ovaryum kistleridir. Folikiiler
kistlerden ayirt etmek gerekir, ¢linkii PG’ler folikiiler kistleri etkilemezler.

- Kisraklarin hakiki andstrusta olmalari, uteruslarinda kist ya da neoplazm gibi
formasyonlarin varligi PG’lere yanit alinamamasinin nedeni olabilir.

Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti yiiksek dozda uygulandigi zaman diisiige ya da doguma
neden oldugu icin, enjeksiyondan dnce hayvanin gebe olup olmadig: tespit edilmeli ve amaca

uygun sekilde kullanilmalidir.

4.5 Kullanima Iliskin Ozel Uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti yiiksek dozda uygulandigi zaman diisiige ya da doguma
neden oldugu icin, enjeksiyondan dnce hayvanin gebe olup olmadig tespit edilmeli ve amaca
uygun sekilde kullanilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Dinolytic® enjeksiyonluk ¢dzelti cocuk dogurabilecek yastaki kadinlardan uzak tutulmalidir.
Astimli, bronsitli ya da benzeri solunum yolu hastalig1 olanlar ya da gebe kadinlar tarafindan
Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti uygulanmamalidir. Kazara deriye bulastiginda, hemen
sabunlu su ile yikanmalidir.

(111) Diger uyarilar

“Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz”

“Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz”

“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz”

4.6 istenmeyen Etkiler (siklik ve siddet)

Sigirda normal dozun 5 ya da 10 kat1 lizerine ¢ikildiginda rektal 1s1 ylikselebilir, fakat bu
durum gegicidir, hayvana zarar vermez. Sigirlarda bazi olgularda salya azalmasi olur.
Enjeksiyon bdlgesinde bakteriyel enfeksiyonlar bildirilmistir. Kisraklarda Dinolytic
enjeksiyonundan 10-20 dakika sonra terleme, hafif kolit ve kalp atim hizinda artis goriilebilir.
Bu semptomlar genellikle ilk 10 dakika i¢cinde ortaya c¢ikar ve genellikle gecici olup bir saat
i¢inde ortadan kalkmaktadir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Déoneminde Kullamim
Gebelik:
Dinolytic istenmeyen gebelikler ve gebeligin son donemindeki istemli dogumu uyarma

durumlar1 disinda gebelere kullanilmamalidir. Teratojenik etki belirlenmemistir.



Laktasyon:

Bu veteriner {iriinii laktasyon doneminde kullanilabilir.

4.8 Diger ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri
Endojen prostaglandin sentezini inhibe ettiginden steroid ve steroid olmayan anti inflamatuar

ilaclar ile birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu

Veteriner Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi taktirde; Dinolytic asagida
belirtilen dozlarda deri alt1 (SC) veya kas i¢i (IM) yoldan uygulanir. Cam flakon iizerindeki
kauguk tipa enjektdr ile maksimum 4 kez giivenle delinebilir. Biiylik flakonlarda kauguk
tipanin daha fazla delinmesini dnlemek amaciyla otomatik enjektor ya da uygun hortum ve
sise girisli (draw off) igneler kullanilmalidir.

Diive ve ineklerde hayvan basina 25 mg dinoprost (5 ml Dinolytic) uygulanir

Kisraklarda hayvan bagina 5 mg dinoprost (1 ml dinolytic) uygulanir

Steril igne ve enjektor ile flakona girilmeden once flakonun kapagi alkol ile temizlenerek
dezenfekte edilmelidir.

Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti ¢ok sayida dstrus kontrol programlari gelistirilmesine olanak
saglamistir. Bu programlardan birisi yalniz normal siklus gosterdigi bilinen hayvanlarda
uygulanabilmekte ve dogumdan en erken 45 giin sonra dstrus zamaninin belirlenmesine gerek

duymadan tohumlama olanagi vermektedir.
1. Program

1. Kas i¢i yolla 5 mL Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti enjekte edilir.

2. lIk enjeksiyondan sonraki 10-12. giinler aras1 enjeksiyon tekrarlanir.

3. Ikinci Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti enjeksiyonundan 80 (78-82) saat sonra
tohumlama yapilir. Enjeksiyon yapildiginda eger hayvanlarda siklus normal seyrediyorsa
Ostrusun belirlenmesine gerek yoktur.

Bu program, normal siklus gdsterdigi bilinen ineklerin bulundugu ve tohumlamadan basarili
sonuclar alinan siiriilere Onerilir.

Bazi Veteriner Hekimler 6zel durumlarda kendi kisisel programlarini gelistirmek ve
uygulamak isterler.

Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti boyle kisisel programlara da uyarlanabilir.

2. Program

1. Kasigi yolla 5 mL Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti enjekte edilir.



2. llk enjeksiyondan sonraki 10-12. giinler aras1 enjeksiyon tekrarlanir.

3. lkinci Dinolytic® enjeksiyonluk c¢ozelti enjeksiyonundan 72-96. saatlerde iki kez
tohumlanir. Enjeksiyon yapildiginda eger hayvanlarda siklus normal seyrediyorsa Ostrusun
belirlenmesine gerek yoktur. Bazi siiriilerde ¢ift tohumlama ile daha yiiksek gebelik

oranlarina ulagildigi gosterilmistir.

Sigrda kontrollii iireme icin uygulanan cifte Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti tedavi plani

Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti tedavisi
ik doz Ikinci doz Tohumlama zamam
0. glin 10. giin 11. giin 12. giin 72 saat 96 saat
Pazartesi - Cuma - Pazartesi Sal1
- - Cumartesi Sal1 Carsamba
Sali Cuma - - Pazartesi Sal1
- - - Sali Carsamba
Cumartesi - - Sal1 Carsamba
Carsamba - - Pazartesi Persembe Cuma
Persembe - Pazartesi - Persembe Cuma
Cuma Pazartesi - - Persembe Cuma

3. Program

1. Kas i¢i yolla 5 mL Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti enjekte edilir.

2. 1lk enjeksiyondan sonraki 10-12. giinler arasinda enjeksiyon tekrarlanir.
3

Ostrus belirlendikten sonra tohumlanir.

4.Program
1. Kas igi yolla 5 mL Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti enjekte edilir.

2. Ostrus belirlendikten sonra tohumlanir.

Eger hayvanlarda siklusun normal olup olmadig: bilinmiyorsa 3 ve 4 no’lu dstrus belirleme
programlar1 uygulanmalidir.
Dinolytic® enjeksiyonluk ¢ozelti tedavisinden sonra 1. tohumlamada gebe kalmayan

hayvanlarda tedavi ve tohumlama bir siklus sonra tekrarlanabilir.

4.10 Doz Asimi, Varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar

Normal dozun 5 kati veya daha fazlasinda bile herhangi bir zehirlenme belirtisi
goriilmemistir. Sigirda gilivenlik sinirt normal dozun en az 10 katidir. Kazara ¢ok yiiksek doz
uygulamalarinda kalp atimlarinda artis, viicut 1sisinda yiikselme gozlenmekle birlikte, 6zel bir

uygulamaya gerek olmadan bu belirtilerin kendiliginden normale dondiigi bildirilmistir.



4.11 Kalint1 Arinma Siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

fla¢c kahinti arinma siiresi (I.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen hayvanlar 24 saat gecmeden kesime gonderilmemelidir. ila¢ kullanimi
stiresince ve kullanimin durdurulmasini takiben elde edilen siitlin tiiketime sunulmasinda bir
sakinca yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapétik grup: uterotonikler

ATCvet kodu: QG02ADO01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Dinolytic enjeksiyonluk ¢o6zelti, kullanima hazir sentetik, dogal olarak sekillenen bir
Protaglandin F2a analogudur. Prostaglandinler prostaglandin-A (PGA) hari¢ tiim diger
hormonlardan farkli olarak sistemik degil lokal etkilidirler. Dinoprost trometamin, corpus
luteum tizerindeki luteolitik etkisini, dstrus siklusunun luteinizasyon fazinda ovaryumlardaki
luteinlestirici hormon ( LH ) reseptorlerinin miktarini ani olarak diisiirerek, progesteron
seviyelerinin hizla azalmasina neden olarak ve utero ovaryen venlerde vazokonstriksiyon
olusturulmasin1 saglayarak gosterir. Boylece hipofiz bezi 6n lobunda FSH hormonunun
salgilanmasi artar ve yeni bir follikiil olusumunu takiben, normal Ostrus ve ovulasyon
saglanmis olur. Sonug olarak Dinoprost uygulandigi hayvanlarda liiteolitik etkinlik ve diiz
kaslarin kontraksiyonunu (myometrial aktivite) saglamak iizere iki onemli etki olusturur. Bu
nedenle genel olarak ovaryumun fonksiyonel bozukluklarinda (follikiil, lutein ve korpus

luteum kistleri, kalici1 korpus luteum) ve dogumun uyarilmasinda kullanilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Prostaglandinler, enjeksiyonu takiben enjeksiyon bdlgesinden hizla emilir, karacigerde

metabolize edilir ve idrarla viicuttan atilirlar.
6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimc1 Maddeler
Benzil alkol

Sodyum Hidroksit
Hidroklorik Asit
Enjeksiyonluk Su



6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur. Gegimlilik ¢alismalart mevcut olmadigindan, bu veteriner tibbi

irlinli bagka veteriner tibbi {irtinleriyle karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satis i¢cin ambalajlanmis veteriner tibbi iirlinliniin raf 6mrii: 24 aydir.

Ik ac1ldiktan sonra veteriner tibbi iiriiniiniin raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza Sartlar
[k kullanimdan sonra 28 giin boyunca 25 °C'nin altinda muhafaza edilebilir. Depolama ve ilk
kullanim sonrasi 25°C'nin altinda muhafaza edilmelidir. Buzdolabinda ve derin dondurucuda

saklanmamalidir

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Mavi renkli flip off kapak ve kirmizi renkli klorobutil tipa ile kapatilmis 30 ve 100 ml'lik,
kirmizi veya gri renkli klorobutil tipa ile kapatilmisg 10 m1’lik tip 1 seffaf cam flakonlar 1 veya

5 adet cam flakon igeren karton kutularda sunulmustur.

6.6 Kullamlmis veya Arta Kalan Uriiniin Imhasmna Iliskin Ozel Onlemler
Kullanilmamis veteriner tibbi {irlinli ya da bu tiir iiriinlerin kullanimidan kaynaklanan atik
maddeler, yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir. Kullanim dis1 {iriin atik su veya

drenaj sistemlerine atilmamali bu sekilde imha edilmemelidir.
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