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PRODUKTRESUMÉ


for


Dinolytic Vet., injektionsvæske, opløsning
0. D.SP.NR

03753

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Dinolytic Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Dinoprosttromethamol svarende til Dinoprost 5 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, opløsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kvæg. Heste. Svin.
4.2 Terapeutiske indikationer


Brunstinduktion og -synkronisering samt abortus provocatus hos hest og kvæg. 


Fødselsinduktion og kronisk metritis hos kvæg. 

Forebyggelse og afbrydelse af forlænget drægtighed hos svin.

4.3
Kontraindikationer


Bør ikke administreres intrave​nøst.


Må ikke anvendes til drægtige dyr, undtagen når abort ønskes.


Kontraindiceret til dyr, der lider af akutte eller subakutte vaskulære, gastrointestinale eller respiratoriske lidelser


Må ikke anvendes til dyr med kendt overfølsomhed for indholdsstofferne.
4.4
Særlige advarsler


Kvæg


Bakterielle infektioner lokalt på injektions​stedet er rapporteret efter injektion hos kvæg. Omhyggelig aseptik er vigtig for at minimere risikoen for bakterielle infektioner efter injektion. Ved tegn på infektion på injektionsstedet bør aggressiv antibi​otikabehandling iværksættes.


Svin

Induktion af faring på et for tidligt tids​punkt i drægtigheden kan forårsage fødsel af ikke levedygtige grise.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Induktion af abort eller fødsel kan forårsage kompli​ceret fødsel, føtal død, tilba​geholdt efterbyrd og metritis

Dyr må ikke behandles hvis de lider af akutte eller subakutte vaskulære, gastrointestinale eller respiratoriske lidelser.


Drægtighedsstatus bør kontrolleres før behandling, da Dinolytic Vet givet i tilstrækkeligt høje doser kan resultere i abort eller fødselsinduktion, hvilket er påvist hos flere dyrearter.


Dinolytic Vet er ineffektivt, når det administreres før dag 5 efter ovulation.


Ved drægtighed, bør den ikke sandsynlige mulighed for uterusruptur overvejes, hvis der ikke ses cervikal dilatation.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

Prostaglandiner kan absorberes gennem huden. På grund af PGF's bron​chiekonstriktoriske virkning, bør personer med astma, bronchiale eller respiratoriske problemer, udvise stor forsigtighed ved håndtering. Da PGF tillige fremkalder abort hos mennesker, bør det ikke anvendes af gravide. Ved spild på huden skal afvaskning foretages.
4.6
Bivirkninger


Bivirkninger kan primært henføres til effekten på den glatte muskulatur.

Kvæg
Ved 5-10 gange anbefalet dosis er forøget rektaltemperatur den hyppigst observerede bivirkning. Temperaturstigningen har i alle tilfælde været forbigående og ikke skadelig for dyret. Savludbrud kan ses i enkelte tilfælde.


Bakterielle infektioner lokalt på injektions​stedet er rapporteret efter injektion hos kvæg. Omhyggelig aseptik er vigtig for at minimere risikoen for bakterielle infektioner efter injektion. Ved tegn på infektion på injektionsstedet bør aggressiv antibi​otikabehandling, specielt dækkende Clostridium spp., iværksættes. 

Hoppe
Svedudbrud og nedsat rektaltemperatur, herud​over forøget hjerte- og respirationsfrekvens, kolik og inkoor​dina​tion. Symptomerne ses inden for 15 min. og forsvinder efter 1 time.

Svin
Forbigående bivirkninger som øget kropstemperatur, øget respirationsfrekvens, øget salivation, stimulation af defækering og urinering, hudrødmen og rastløshed (krumme ryg, skraben og gnubben/biden i inventar) ses lejlighedsvis efter injektion med dinoprost hos drægtige søer eller gylte. Disse symptomer synes at være parallelle med de tegn søerne udviser før normal faring, men de synes kortvarigt. Som regel ses symptomerne indenfor 15 minutter efter injektion og forsvinder indenfor 1 time.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning

Drægtighed:
Må ikke anvendes til drægtige dyr, undtagen når abort ønskes.

Laktation:

Ikke relevant.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Kvæg
25 mg svarende til 5 ml Dinolytic Vet. pr. dyr i.m.. 

Køer eller kvier, der er behandlet i diøstrus, vil sædvanlig​vis komme i brunst inden for 1 til 5 dage efter in​jektion.

Brunstsynkronisering - forskellige programmer og teknikker kan anvendes på køer i normal cyklus:

1.
Injicer 5 ml Dinolytic Vet. i.m. og inseminer derefter ved observeret brunst.

2.
Der gives 2 injektioner med et interval på 10-12 dage. Tidsfast inse​minering 72 og 90 timer efter 2. injektion.

Abortus provocatus:  
Mellem 5. og 150. dag i drægtig​heden vil administration af 5 ml Dinolytic Vet. i.m. resul​tere i abort inden for 4 dage efter behandling. Jo senere i drægtigheden jo mere usikker vil den pro​vokerede abort være. Effekten bør kontrol​leres.

Fødselsinduktion:  
5 ml Dinolytic Vet., injiceret i.m. efter 270. dag i drægtig​heden, vil resultere i fødsel inden for 1 til 8 dage (gennemsnitlig 3 dage) efter admi​ni​stra​tion. Tilbageholdt efterbyrd observeres ofte som komplikation til denne be​hand​ling.

Pyometra/endometritis:  
5 ml Dinolytic Vet. i.m. ved fungerende corpus luteum. Be​hand​lingen kan om nødvendigt gentages efter 10-12 dage.

Heste

Dosering 5 mg dinoprost svarende til 1 ml Dinolytic Vet. IM. Hopper behandlet i diøstrus vil sædvanligvis komme i brunst inden for 2-4 dage og ovulere 8-10 dage efter behandling. 

Hos hopper indtil 35. dag i drægtigheden forårsages tilbagedannelse af corpus luteum og hermed abort. Effekt af en behandling mellem dag 40 og 90 i drægtigheden.

Svin:

2 ml Dinolytic Vet. i.m. (10 mg dinoprost) tidligst 3 dage før forventet faring. Faring foregår gennemsnitlig 33 timer efter injektion.

4.10
Overdosering


Ingen.
4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning: 3 dage.


Mælk fra behandlede køer tilbageholdes ved 1. udmalkning (mindst 7 timer) efter behandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Prostaglandiner, dinoprost, ATCvet-kode: QG 02 AD 01

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Dinolytic indeholder det naturlige prostagladin F2α som tromethaminsalt

Prostaglandi​ner er umættede fede syrer med bred biologisk aktivitet, syntetiseret ud fra arachidonsyre. Primære effekter er aktivitet på den glatte muskulatur (kon​traktion) samt evnen til at forårsage lysis af corpus luteum. Metaboli​seringen sker hurtigt i flere væv. Halverings​tiden for naturligt PFG2alfaer 90 sec. 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Benzylalkohol

Natriumhydroxid

Saltsyre, koncentreret

Renset vand 

6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid


Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 2 år.


Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

Efter anbrud:

Kemisk og fysisk stabilitet efter åbning er dokumenteret i 12 uger ved 25° C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt kan præparatet maksimalt opbevares i 28 dage ved 25° C. Andre opbevarings tider og -betingelser er på brugerens eget ansvar.

6.5 Emballage

Hætteglas (Ph.Eur. klasse 1) med butyl-gummiprop.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Eventuelle ubrugte lægemidler eller affald fra sådanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav. 
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