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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DINOLYTIC 5 mg/ml Solucéo injetavelpara bovinos, siunos e equinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém 5 mg de dinoprost (como sal de trometamina) com 1.65% de alcool benzilico
(E1519) como conservante.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo Injetavel
Solucéo clara e incolor

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (Vacas), Equinos (Eguas) e Suinos (Porcas).

4.2 Indicag0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario estd indicado para efeitos luteoliticos e/ou efeitos oxitocicos em
bovinos, cavalos e suinos:

Vacas:

1. Controlo mais eficaz do estro em cavas ciclicas

2. Tratamentos de vacas com corpo liteo funcional mas que ndo expressam comportamento de
estro (sub-estro ou cio silencioso)

3. Inducdo do aborto

4. Inducdo do parto

5. Tratamento de metrite cronica e pidmetra

6. Reproducéo controlada (sincronizacdo do estro)

Eguas:

1. Controlo do estro e da ovulagdo em éguas com ciclo éstrico normal

2. Tratamento de éguas com dificuldade em entrar em cio mas com corpo lateo funcional
3. Inducéo do aborto

Porcas:

1. Indugé&o do parto

2. Reducédo do intervalo de desmame ao cio (WOI) e o intervalo de desmame até cobricdo
fecundante (WFSI) em exploragdes com problemas reprodutivos

4.3 Contra-indicagdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar a animais com doencas agudas ou sub-agudas do sistema vascular, tracto
gastrointestinal ou sistema respiratorio.

N&o administrar quando ndo se pretende o aborto ou o parto.
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N&o administrar por via endovenosa.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacas:

Foram reportadas, apos a injeccao, infecgdes bacterianas localizadas que se podem tornar
generalizadas. Terapia bacteriana agressiva, particularmente contra clostrideos, deve ser
implementada aos primeiros sinais de infec¢do. Devem ser tomadas cuidadosas técnicas de
assepsia a fim de diminuir a probabilidade de infec¢des pos injeccgéo.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

1. Foram reportadas, ap6s a injeccgdo, infeccBes bacterianas localizadas que se podem tornar
generalizadas. Terapia bacteriana agressiva, particularmente contra clostrideos, deve ser
implementada aos primeiros sinais de infeccdo. Devem ser tomadas cuidadosas técnicas de
assepsia a fim de diminuir a probabilidade de infec¢des pds injeccéo.

2. Ndo administrar a animais com doencas agudas ou sub-agudas do sistema vascular, tracto
gastro-intestinal ou sistema respiratorio.

3. Antes da administracdo, verificar se o animal estd gestante, pois 0 medicamento veterinario
resulta em aborto ou inducéo do parto quando administrado em doses suficientemente elevadas
em algumas espécies.

4. O medicamento veterinario ndo é eficaz quando administrado antes do dia 5 ap6s ovulagéo.

5. Em animais gestantes, deve-se ter em consideracdo a possibilidade de ruptura uterina,
especialmente se a dilatacéo cervical ndo ocorrer.

6. A inducdo do parto em porcas antes de 72 horas da data prevista, pode ocasionar a morte dos
leitBes.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

1. As prostaglandinas F2o podem ser absorvidas através da pele e podem causar broncospasmo
ou aborto.

2. O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado a fim de evitar o contacto com
a pele ou auto-injeccao.

3. O medicamento veterinario ndo deve ser manuseado por mulheres gravidas, criangas por
pessoas asmaticas ou com problemas respiratorios. Usar luvas de plastico aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

4. Em caso de derrame do medicamento veterinério sobre a pele, lavar de imediato com &gua e
sabdo.

5. Lavar as mdos depois da administracédo
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4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Vacas:

A reaccdo adversa observada com maior frequéncia é o aumento da temperatura rectal para uma
sobredosagem de 5 a 10 vezes. Contudo, esta alteracdo € temporaria e em todos 0s casos
observados nao se mostraram prejudiciais. Em certas ocasiGes observou-se hipossialia.

Foram reportadas, apds a injecgdo, infecgdes bacterianas localizadas que se podem tornar
generalizadas. Terapia bacteriana agressiva, particularmente contra clostrideos, deve ser
implementada aos primeiros sinais de infeccdo. Devem ser tomadas cuidadosas técnicas de
assepsia a fim de diminuir a probabilidade de infecc@es pos injecgdo. Eguas:

A reaccdo adversa observada com maior frequéncia é a sudacdo e diminui¢do da temperatura
rectal. Contudo, esta alteracdo é temporéaria e em todos 0s casos observados ndo se mostraram
prejudiciais. Outras reaccOes adversas observadas sdo o0 aumento da frequéncia cardiaca,
aumento da frequéncia respiratoria, algumas dores abdominais, descoordenagdo motora e
prostracdo. Estas reaccfes observam-se normalmente 15 minutos ap6s a administracdo do
medicamento veterinario e desaparecem ao fim de uma hora aproximadamente. As éguas
geralmente ndo perdem o apetite durante a duracgdo destes efeitos secundarios

Porcas:

As reaccOes adversas consistem em aumento da temperatura corporal, do ritmo respiratorio, da
salivacdo, estimulacéo da defecacdo e miccdo, eritema da pele e alguma inquietacdo (arquear o
dorso, pedalar, esfregar e roer as instalagdes) podem ocorrer ocasionalmente ap6s administragcao
do medicamento veterindrio em porcas gestantes e marras. Estas reaccdes tendem a ser
semelhantes as manifestadas antes de um parto normal sé que aparecem concentradas num
espaco de tempo reduzido. Observam-se 15 minutos apés a administracdo do medicamento
veterinario e desaparecem ao fim de uma hora.

4.7 Utilizacé@o durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
Indugdo do parto é uma das indicagdes de utilizagéo
4.8 Interacc¢Oes medicamentosas e outras formas de interaccgéo

A inducdo do parto ou do aborto com qualquer composto exdgeno pode provocar distocia,
morte fetal, retengdo placentaria ou metrite.

4.9 Posologia e via de administracao

Uma dose Unica na dose recomendada é suficiente para a lutedlise do corpo luteo.

Administrar por via intramuscular. Devem ser tomadas as condi¢fes de assepsia. Utilizar uma
seringa e agulha estéril e injectar numa area limpa e seca da pele. Deve-se evitar a injeccdo em
areas onde a pele esteja molhada ou suja.

Vacas
A dose recomendada para todas as indicagdes em vacas € 5 ml de medicamento
veterinario (25 mg de dinoprost)

Egquas
A dose recomendada para todas as indicagdes em éguas € 1 ml de medicamento
veterinario (5 mg de dinoprost)

Porcas
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Inducdo do parto: 2 ml de medicamento veterinario (10 mg de dinoprost) 72 horas antes
da data prevista do parto.

Utilizagdo pos-parto: 2 ml de medicamento veterinario (10 mg de dinoprost) 24 a 48
horas depois do parto.

Notas

1. Controlo do estro em vacas e éguas ciclicas

Em Vacas e novilhas individuais tratadas durante o diestro, geralmente retornam ao estro e
ovulam em 2 ou 4 dias apds o tratamento. Em éguas tratadas durante o diestro, geralmente
retornam ao estro em 2 a 4 dias e ovulam 8 a 10 dias ap0s o tratamento.

Pode ser implementado a fim de ajudar na gestdo do estro e da reproducdo em animais
individualmente. (Nota: a administragdo do medicamento veterinario em vacas e éguas nos 4
dias depois do estro geralmente nao resulta em lutedlise do corpo lGteo. A administragdo nas 48
horas antes do inicio do estro seguinte, pode ndo influenciar a altura em que o estro ira decorrer
apoés o tratamento.)

2. Tratamento do sub-estro (estro néo visivel) em vacas e éguas

As vacas, individualmente, podem ter uma actividade ciclica ovarica normal, sem exibir
comportamento de cio; esta situagdo ocorre com mais frequéncia nos meses de Inverno, no pico
da lactacdo em vacas de alta producdo de leite e em vacas de carne aleitantes. Se estiver
presente o corpo luteo e a ovulagdo ndo tiver ocorrido nos 4 dias anteriores, a administracao do
medicamento veterinario resulta em regressdo do corpo liteo seguida de retorno ao estro e
ovulacdo.

A reproducdo de vacas tratadas com o medicamento veterinario nas condicOes dispostas
anteriormente, pode ser por monta natural, inseminacdo artificial no tempo normal em relacéo
ao estro ou por inseminacao a tempo fixo (78 ou 72 horas e 90 horas ap6s o tratamento).

Em éguas com diestro prolongado, existe uma falha na demonstracdo de ciclos éstricos
regulares diferente do anestro verdadeiro. Algumas éguas classificadas como anéstricas durante
a época de reproducdo, tém niveis séricos de progesterona consistentes com a presenca de um
corpo lateo funcional.

Uma proporcdo de éguas nunca cobertas e lactantes ndo exibem ciclos éstricos regulares,
podendo estar em diestro prolongado. Depois do aborto, morte fetal precoce e reabsor¢do, ou
como resultado de uma pseudo-gestacdo, pode haver niveis séricos de progesterona consistente
com um corpo lateo funcional.

O tratamento destas éguas com o medicamento veterinario normalmente resulta na regressao do
corpo lateo seguida de retorno ao estro e/ou ovulagéo.

3. Inducéo do aborto em vacas e éguas

O medicamento veterinario pode ser usado para terminar a gestacdo em vacas e éguas através do
seu efeito luteolitico durante essas fases de gestacdo nas quais o corpo liteo esta sensivel a
accdo do medicamento veterindrio e a gestacdo depende do corpo luteo como Unica fonte de
progesterona.

A fase da gestacdo em vacas é um factor importante que influencia e resposta ao medicamento
veterinario. A percentagem de animais que responde a uma Unica administracdo intramuscular
diminui & medida que evolui a gestagdo. 90% das vacas responde nos primeiros 100 dias de
gestacdo, 60% entre os 101-150 dias de gestacdo e 40% a partir dos 150 dias de gestacdo. Nas
fases iniciais da gestacdo, geralmente o aborto ocorre numa semana, mas & medida que a
gestacdo progride, o periodo para aborto apds a injeccdo do medicamento veterinrio pode
também aumentar.

Em éguas até ao dia 35 de gestacdo, a regressao do corpo liteo provocada pela administracdo
do medicamento veterinario, vai induzir o aborto; a resposta ao tratamento entre os dias 40 e 90
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de gestacdo € menos previsivel, possivelmente devido a secrecdo de PMSG pelo endométrio,
tornando o corpo lGteo refractério ao efeito luteolitico do medicamento veterinario. Entre os dias
90 e 120 de gestagdo, a regressao do corpo luteo pode conduzir a aborto.

4. Inducdo do parto em vacas e porcas

Vacas: 0 medicamento veterinario tem sido usado para induzir o parto a partir do dia 270 de
gestacdo, inclusive. O intervalo entre a administracdo e o parto € cerca de 1 a 8 dias (média é 3
dias). A inducdo do parto em vacas esta indicada quando ha o risco dos vitelos nascerem com
excesso de peso ou quando se deseja um parto prematuro. Adicionalmente, a inducdo do parto
esta indicada quando as gestacbes sdo complicadas por diversas complicagdes, tais como fetos
mumificados ou macerados, hidroamnios, hidroalantdide, etc. O medicamento veterinario esta
indicado para a expulséo do feto morto.

Porcas: o medicamento veterinario pode ser usado para induzir o parto em porcas no espago de
3 dias relativamente ao dia previsto do parto normal. A resposta ao tratamento em animais
individuais varia em média entre 24-36 horas desde a administracdo do medicamento veterinario
até ao parto. A sua implementacgdo traz vantagens para controlar o momento do parto das porcas
e marras na fase final da gestacdo. O tratamento antes dos 3 dias que antecedem o parto, pode
provocar leitdes mais fracos, resultando numa diminuicdo da sobrevivéncia. Recomenda-se que
0 tratamento seja administrado no inicio da manha apds a alimentacdo. Tem-se verificado uma
auséncia de resposta num pequeno nimero de porcas, porém a razdo especifica ainda néo foi
determinada.

5. Tratamento de metrite ou piémetra em vacas

Em vacas com metrite cronica, esta geralmente ocorre como consequéncia de uma endometrite
aguda ou sub-aguda nas primeiras duas ou trés semanas pés-parto; geralmente, ocorre um
corrimento intermitente purulento ou mucopurulento. A piémetra € caracterizada pela retencdo
de fluido mucopurulento no Gtero.

A regressdo do corpo luteo através da administracdo do medicamento veterinario é seguida de
estro, durante o qual o ambiente uterino é relativamente desfavoravel as bactérias que causam
infeccdo. O tratamento pode ter de ser repetido 10-12 dias depois, se a infeccédo for cronica.

6. Controlo reprodutivo em vacas

O medicamento veterinario estd indicado em vacas pelo seu efeito luteolitico. Este efeito
luteolitico pode ser usado para controlar 0 momento em que ocorre o estro em vacas ciclicas
com corpo lateo funcional. Para vacas com ciclos normais, permite uma grande variedade de
programas para o controlo do estro, a partir dos 35 dias ap6s o parto.

Programa |
1. Administrar 5 ml de medicamento veterinario por via intramuscular.

2. Repetir a administracdo entre 0 10° e 12° dia (ideal 11°).

3. Inseminar 78 (75 a 50) horas ap0s a segunda administragdo de medicamento veterinério. Ndo
€ necessario detectar o estro se as vacas estiverem em ciclo normal ao serem injectadas.

Este programa é recomendado para exploragdes com experiéncia satisfatoria em inseminacédo
artificial e quando se sabe que as vacas tém um ciclo normal.

Programa Il
1. Administrar 5 ml de medicamento veterinario por via intramuscular.

2. Repetir a administracdo entre o 10° e 12° dia (ideal 11°).

3. Inseminar 72 (70-74) horas e 90 (88-96) horas ap0s a segunda administracdo de medicamento
veterinario.

Na&o é necessario detectar o estro se as vacas estiverem com ciclo normal.
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A dupla inseminacdo tem demonstrado aumentar os indices de fertilidade em algumas
exploracdes.

Programa 111
1. Administrar 5 ml de mediamento veterinario por via intramuscular.

2. Repetir a administracdo entre o 10° e 12° dia (ideal 11°).
3. Inseminar os animais em cio no momento adequado relativamente ao estro observado.

Programa IV
1. Administrar 5 ml de medicamento veterinario por via intramuscular.

2. Inseminar os animais em cio. desconhecer que 0s animais em tratamento estdo a ter ciclos
normais, devem ser seguidos os programas Il e IV, com deteccdo do estro, em vez dos
programas I e I1.

Depois de efectuado qualquer programa, se as vacas que ndo ficaram gestantes, podem ser
cobertas ou inseminadas no ciclo seguinte.

A aplicacdo préatica destes programas varia consoante alguns factores e, em alguns casos, estes
programas podem ser alterados de forma a se enquadrarem melhor em cada situagdo. Por
exemplo, alguns médicos veterinarios podem optar por fazer 0s seus proprios programas para
situacOes especificas. A actividade do medicamento veterinario pode ser facilmente adaptada
para abordagens individuais. Qualquer alteracdo ao programa deve ser cuidadosamente avaliada,
a fim de néo afectar o sucesso do programa reprodutivo.

7. Reducéo do intervalo de desmame ao cio (WOI) e o intervalo de desmame até cobricéo
fecundante (WFSI) em explorac6es com problemas reprodutivos

PGF2a tem um efeito estimulante nas contrac¢des uterinas, levando a uma melhor contracgéo
do uUtero no pos-parto. Testes clinicos de campo em marrds com problemas reprodutivos
confirmaram que o tratamento com o medicamento veterinario pode resultar num retorno ao
estro mais rapido e aumento da fertilidade apds o parto.

NOTAS FINAIS

Muitos factores podem contribuir para o sucesso ou a falha no maneio reprodutivo, sendo
importante quando se quer controlar a reprodugdo com o medicamento veterinario. Alguns
factores séo:

1. Vacas e éguas tém de ter um corpo liteo com 5 ou mais dias para 0 medicamento veterinario
ter um efeito luteolitico, ou seja, tém de ser saudaveis e ter um ciclo éstrico normal.

2. Deve-se inseminar com sémen de elevada fertilidade

3. Aplicar o0 sémen correctamente

4. O cio deve ser detectado cuidadosamente se ndo se pratica a inseminagao artificial em tempo
fixo

5. As instalacGes devem ser adequadas para permitir um maneio eficaz

6. Os animais devem estar em boas condi¢des nutricionais antes e durante a época reprodutiva,
pois tem um efeito directo na gestacdo e no inicio do estro em novilhas ou no retorno ao ciclo
éstrico em vacas pos-parto.

Para o frasco para injetaveis de 100 ml: a tampa de borracha do frasco para injetaveis pode ser
perfurada com seguranga até 30 vezes. Caso contrario, deve ser utilizado um equipamento
automatico de seringa ou uma agulha de extracdo adequada para os frascos para injetaveis de
100 ml, para evitar a perfuracdo excessiva do fecho.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Os factores de seguranca da PGF2a sdo 10 vezes a dose terapéutica para vacas e porcas e de 10
a 20 vezes para éguas. Os sintomas produzidos no caso de sobredosagem sdo 0s mesmos que
descritos como efeitos secundarios para cada espécie de destino s6 que com maior intensidade .

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Porcas (carne e visceras): 1 dia

Vacas (carne e visceras): 2 dias

Vacas (leite): zero horas

Eguas: N&o administrar a animais destinados a consumo humano
Os animais tratados ndo podem ser abatidos para consumo humano.
O animal tem de ter sido declarado como ndo destinado a consumo humano de acordo
com a legislagéo nacional do passaporte

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapeutico: Trato génito - urinario; ginecolégico
Codigo ATCvet: QG02ADO01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O uso terapéutico do dinoprost (prostaglandina F20) em animais destinados a producdo de
alimentos consiste na inducdo da regressao do corpo liteo. A resposta observa-se em Varios
animais. O mecanismo intracelular pelo qual o dinoprost induz a lutedlise ainda ndo é
conhecido. Outras respostas fisiolégicas ao dinoprost sdo conhecidas. Estas incluem
estimulacdo do mdasculo liso, incluindo os mdasculos vasculares, bronquiais, uterinos e
gastrointestinais.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo, o dinoprost (na forma de sal de trometamina) é rapidamente dissociado em
dinoprost (PGF2a). Este componente tem um tempo de semi-vida muito curto, de apenas alguns
minutos. A clearance total ocorre em uma ou duas passagens pelo figado e pulmdes. Apds
injeccdes didrias repetidas em vacas, ndo foi observada acumulagdo do dinoprost ou dos seus
residuos no sangue. As concentragdes maximas de dinoprost sdo observadas no local de
injeccdo, descendo para concentracGes basais em 24-48 horas pos-injec¢do. As concentracoes
dos residuos no leite em vacas, atinge o pico 2 horas pds-injec¢do, tendo um decréscimo rapido
posteriormente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)
Hidroxido de sodio ou Acido cloridrico
Agua para injectaveis

Diregdo-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo dos textos junho 2020
Pagina 8 de 24



*% REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precauc0es especiais de conservagio
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro multidose com rolha de borracha de clorobutil vermelho e selados com cépsula
de aluminio, contidas numa caixa de cartdo que contém frascos 5 x 10 ml, 30 ml ou 100 ml.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM n°; 777/01/14NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

29 de Maio de 1981/

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2020
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ANEXO I

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

DINOLYTIC 5 mg/ml Solug&o injetavelpara bovinos, suinos e equinos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada ml contém 5 mg de dinoprost (como sal de trometamina) com 1.65% de alcool benzilico
como conservante

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solug&o injectével

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

5ml; 10 ml; 30 ml.100ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos (Vacas), Equinos (Eguas) e Suinos (Porcas).

6. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado para efeitos luteoliticos e/ou efeitos oxitocicos em
bovinos, cavalos e suinos: . :

Vacas:

1. Controlo mais eficaz do estro em cavas ciclicas

2. Tratamentos de vacas com corpo lateo funcional mas que ndo expressam comportamento de
estro (sub-estro ou cio silencioso)

3. Inducdo do aborto

4. Inducdo do parto

5. Tratamento de metrite cronica e piémetra

6. Reproducéo controlada (sincronizacdo do estro)

Eguas:

1. Controlo do estro e da ovulagdo em éguas com ciclo éstrico normal

2. Tratamento de éguas com dificuldade em entrar em cio mas com corpo luteo funcional
3. Inducdo do aborto

Porcas:

1. Inducéo do parto

2. Reducdo do intervalo de desmame ao cio (WOI) e o intervalo de desmame até cobricéo
fecundante (WFSI) em exploragdes com problemas reprodutivos

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |
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Administrar por via intramuscular.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8.

INTERVALO DE SEGURANCA

Porcas (carne e visceras): 1 dia

Vacas (carne e visceras): 2 dias

Vacas (leite): zero horas

Eguas: N3o administrar a animais destinados a consumo humano

Os animais tratados ndo podem ser abatidos para consumo humano.
O animal tem de ter sido declarado como néo destinado a consumo humano de acordo
com a legislagéo nacional do passaporte

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ‘

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10.

PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL {més/ano}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
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2740-271 Porto Salvo
Portugal

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

777/01/14ANFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}

USO VETERINARIO

(Fundo verde)
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

DINOLYTIC 5 mg/ml Solug&o injetavelpara bovinos, suinos e equinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) |

Cada ml contém 5 mg de dinoprost (como sal de trometamina) com 1.65% de alcool benzilico
como conservante

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES ‘

5ml; 10 ml; 30 ml, 100 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administrar por via intramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

Porcas (carne e visceras): 1 dia

Vacas (carne e visceras): 2 dias

Vacas (leite): zero horas

Eguas: N&o administrar a animais destinados a consumo humano
Os animais tratados ndo podem ser abatidos para consumo humano.
O animal tem de ter sido declarado como ndo destinado a consumo humano de acordo
com a legislagéo nacional do passaporte

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lot {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
DINOLYTIC 5 mg/ml Solucéo injetavelpara bovinos, suinos e equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~AQAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Bélgica

e

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1 1348
Louvain-La-Neuve
Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DINOLYTIC 5 mg/ml Solugdo injetavelpara bovinos, suinos e equinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém 5 mg de dinoprost (como sal de trometamina) com 1.65% de alcool benzilico
Como conservante

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario estd indicado para efeitos luteoliticos e/ou efeitos oxitocicos em
bovinos, cavalos e suinos: . :

Vacas:

1. Controlo mais eficaz do estro em cavas ciclicas

2. Tratamentos de vacas com corpo lGteo funcional mas que ndao expressam comportamento de
estro (sub-estro ou cio silencioso)

3. Inducéo do aborto

4. Inducdo do parto

5. Tratamento de metrite crénica e pidmetra
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6. Reproducao controlada (sincronizacdo do estro)

Eguas:

1. Controlo do estro e da ovulacdo em éguas com ciclo éstrico normal

2. Tratamento de éguas com dificuldade em entrar em cio mas com corpo lGteo funcional
3. Inducéo do aborto

Porcas:

1. Inducédo do parto

2. Reducédo do intervalo de desmame ao cio (WOI) e o intervalo de desmame até cobricdo
fecundante (WFSI) em exploragdes com problemas reprodutivos

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais com hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar a animais com doencas agudas ou sub-agudas do sistema vascular, tracto
gastrointestinal ou sistema respiratorio.

N&o administrar quando ndo se pretende o aborto ou o parto.

N&o administrar por via endovenosa.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Porcas (carne e visceras): 1 dia

Vacas (carne e visceras): 2 dias

Vacas (leite): zero horas

Eguas: N&o administrar a animais destinados a consumo humano
Os animais tratados ndo podem ser abatidos para consumo humano.
O animal tem de ter sido declarado como ndo destinado a consumo humano de acordo
com a legislagéo nacional do passaporte

6. REACCOES ADVERSAS

Vacas:

A reacgdo adversa observada com maior frequéncia é o aumento da temperatura rectal para uma
sobredosagem de 5 a 10 vezes. Contudo, esta alteracdo € temporaria e em todos 0s casos
observados nao se mostraram prejudiciais. Em certas ocasifes observou-se hipossialia.

Foram reportadas, apds a injecgdo, infecgdes bacterianas localizadas que se podem tornar
generalizadas. Terapia bacteriana agressiva, particularmente contra clostrideos, deve ser
implementada aos primeiros sinais de infeccdo. Devem ser tomadas cuidadosas técnicas de
assepsia a fim de diminuir a probabilidade de infecgBes pos injecgdo. Eguas:

A reacgdo adversa observada com maior frequéncia € a sudacgdo e diminuicdo da temperatura
rectal. Contudo, esta alteracdo é temporaria e em todos 0s casos observados ndo se mostraram
prejudiciais. Outras reaccdes adversas observadas sdo o aumento da frequéncia cardiaca,
aumento da frequéncia respiratoria, algumas dores abdominais, descoordenagdo motora e
prostracdo. Estas reaccfes observam-se normalmente 15 minutos ap6s a administracdo do
medicamento veterinario e desaparecem ao fim de uma hora aproximadamente. As éguas
geralmente ndo perdem o apetite durante a duragdo destes efeitos secundarios

Porcas:
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As reaccOes adversas consistem em aumento da temperatura corporal, do ritmo respiratério, da
salivacdo, estimulacdo da defecacdo e miccdo, eritema da pele e alguma inquietacdo (arquear o
dorso, pedalar, esfregar e roer as instalagbes) podem ocorrer ocasionalmente apds administracao
do medicamento veterinario em porcas gestantes e marras. Estas reaccdes tendem a ser
semelhantes as manifestadas antes de um parto normal sé que aparecem concentradas num
espaco de tempo reduzido. Observam-se 15 minutos apds a administracdo do medicamento
veterinario e desaparecem ao fim de uma hora.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (Vacas), Equinos (Eguas) e Suinos (Porcas).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Uma dose Unica na dose recomendada é suficiente para a lute6lise do corpo luteo.

Administrar por via intramuscular. Devem ser tomadas as condi¢des de assepsia. Utilizar uma
seringa e agulha estéril e injectar numa area limpa e seca da pele. Deve-se evitar a injecgdo em
areas onde a pele esteja molhada ou suja.

Vacas
A dose recomendada para todas as indicacfes em vacas € 5 ml de medicamento
veterinario (25 mg de dinoprost)

Eguas
A dose recomendada para todas as indicagdes em éguas € 1 ml de medicamento
veterinario (5 mg de dinoprost)

Porcas

Inducéo do parto: 2 ml de medicamento veterinario (10 mg de dinoprost) 72 horas antes
da data prevista do parto.

Utilizacdo pos-parto: 2 ml de medicamento veterinario (10 mg de dinoprost) 24 a 48
horas depois do parto.

Notas

1. Controlo do estro em vacas e éguas ciclicas

Em Vacas e novilhas individuais tratadas durante o diestro, geralmente retornam ao estro e
ovulam em 2 ou 4 dias ap6s o tratamento. Em éguas tratadas durante o diestro, geralmente
retornam ao estro em 2 a 4 dias e ovulam 8 a 10 dias ap0s o tratamento.

Pode ser implementado a fim de ajudar na gestdo do estro e da reprodugdo em animais
individualmente. (Nota: a administragdo do medicamento veterinario em vacas e éguas nos 4
dias depois do estro geralmente ndo resulta em lutedlise do corpo lateo. A administracdo nas 48
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horas antes do inicio do estro seguinte, pode ndo influenciar a altura em que o estro ira decorrer
apos o tratamento.)

2. Tratamento do sub-estro (estro néo visivel) em vacas e éguas

As vacas, individualmente, podem ter uma actividade ciclica ovéarica normal, sem exibir
comportamento de cio; esta situagdo ocorre com mais frequéncia nos meses de Inverno, no pico
da lactacdo em vacas de alta producdo de leite e em vacas de carne aleitantes. Se estiver
presente o corpo liteo e a ovulagdo ndo tiver ocorrido nos 4 dias anteriores, a administracao do
medicamento veterinario resulta em regressdo do corpo liteo seguida de retorno ao estro e
ovulacdo.

A reproducdo de vacas tratadas com o medicamento veterindrio nas condigcdes dispostas
anteriormente, pode ser por monta natural, inseminacdo artificial no tempo normal em relacdo
ao estro ou por inseminacao a tempo fixo (78 ou 72 horas e 90 horas ap6s o tratamento).

Em éguas com diestro prolongado, existe uma falha na demonstracdo de ciclos éstricos
regulares diferente do anestro verdadeiro. Algumas éguas classificadas como anéstricas durante
a época de reproducdo, tém niveis séricos de progesterona consistentes com a presenca de um
corpo lateo funcional.

Uma proporcdo de éguas nunca cobertas e lactantes ndo exibem ciclos éstricos regulares,
podendo estar em diestro prolongado. Depois do aborto, morte fetal precoce e reabsorcéo, ou
como resultado de uma pseudo-gestacdo, pode haver niveis séricos de progesterona consistente
com um corpo lateo funcional.

O tratamento destas éguas com o medicamento veterinario normalmente resulta na regressao do
corpo lateo seguida de retorno ao estro e/ou ovulagéo.

3. Inducéo do aborto em vacas e éguas

O medicamento veterinario pode ser usado para terminar a gestacdo em vacas e éguas através do
seu efeito luteolitico durante essas fases de gestacdo nas quais o corpo luteo esta sensivel a
accdo do medicamento veterindrio e a gestacdo depende do corpo luteo como Unica fonte de
progesterona.

A fase da gestacdo em vacas é um factor importante que influencia e resposta ao medicamento
veterinario. A percentagem de animais que responde a uma Unica administracdo intramuscular
diminui & medida que evolui a gestagdo. 90% das vacas responde nos primeiros 100 dias de
gestagdo, 60% entre os 101-150 dias de gestagdo e 40% a partir dos 150 dias de gestacdo. Nas
fases iniciais da gestacdo, geralmente o aborto ocorre numa semana, mas a medida que a
gestacdo progride, o periodo para aborto apds a injeccdo do medicamento veterindrio pode
também aumentar.

Em éguas até ao dia 35 de gestacdo, a regressao do corpo liteo provocada pela administracdo
do medicamento veterinario, vai induzir o aborto; a resposta ao tratamento entre os dias 40 e 90
de gestacdo é menos previsivel, possivelmente devido a secre¢do de PMSG pelo endomeétrio,
tornando o corpo lateo refractério ao efeito luteolitico do medicamento veterinario. Entre os dias
90 e 120 de gestacdo, a regressao do corpo luteo pode conduzir a aborto.

4. Inducdo do parto em vacas e porcas

Vacas: o medicamento veterinario tem sido usado para induzir o parto a partir do dia 270 de
gestacdo, inclusive. O intervalo entre a administracdo e o parto € cerca de 1 a 8 dias (média é 3
dias). A inducdo do parto em vacas esta indicada quando h& o risco dos vitelos nascerem com
excesso de peso ou quando se deseja um parto prematuro. Adicionalmente, a inducdo do parto
esta indicada quando as gestacbes sdo complicadas por diversas complicagdes, tais como fetos
mumificados ou macerados, hidroamnios, hidroalantdide, etc. O medicamento veterinario esta
indicado para a expulséo do feto morto.
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Porcas: 0 medicamento veterinario pode ser usado para induzir o parto em porcas no espaco de
3 dias relativamente ao dia previsto do parto normal. A resposta ao tratamento em animais
individuais varia em média entre 24-36 horas desde a administracdo do medicamento veterinario
até ao parto. A sua implementacdo traz vantagens para controlar o momento do parto das porcas
e marras na fase final da gestacdo. O tratamento antes dos 3 dias que antecedem o parto, pode
provocar leitbes mais fracos, resultando numa diminuigéo da sobrevivéncia. Recomenda-se que
0 tratamento seja administrado no inicio da manha apds a alimentagdo. Tem-se verificado uma
auséncia de resposta num pequeno ndmero de porcas, porém a razdo especifica ainda néo foi
determinada.

5. Tratamento de metrite ou piémetra em vacas

Em vacas com metrite cronica, esta geralmente ocorre como consequéncia de uma endometrite
aguda ou sub-aguda nas primeiras duas ou trés semanas pés-parto; geralmente, ocorre um
corrimento intermitente purulento ou mucopurulento. A piémetra € caracterizada pela retencdo
de fluido mucopurulento no Gtero.

A regressdo do corpo luteo através da administracdo do medicamento veterinario é seguida de
estro, durante o qual o ambiente uterino é relativamente desfavoravel as bactérias que causam
infeccdo. O tratamento pode ter de ser repetido 10-12 dias depois, se a infeccéo for cronica.

6. Controlo reprodutivo em vacas

O medicamento veterinario esta indicado em vacas pelo seu efeito luteolitico. Este efeito
luteolitico pode ser usado para controlar 0 momento em que ocorre o estro em vacas ciclicas
com corpo lateo funcional. Para vacas com ciclos normais, permite uma grande variedade de
programas para o controlo do estro, a partir dos 35 dias ap6s o parto.

Programa |
1. Administrar 5 ml de medicamento veterinario por via intramuscular.

2. Repetir a administragdo entre 0 10° e 12° dia (ideal 11°).

3. Inseminar 78 (75 a 50) horas ap0s a segunda administragdo de medicamento veterinario. Ndo
€ necessario detectar o estro se as vacas estiverem em ciclo normal ao serem injectadas.

Este programa é recomendado para exploragdes com experiéncia satisfatoria em inseminacao
artificial e quando se sabe que as vacas tém um ciclo normal.

Programa 1
1. Administrar 5 ml de medicamento veterinario por via intramuscular.

2. Repetir a administragdo entre 0 10° e 12° dia (ideal 11°).

3. Inseminar 72 (70-74) horas e 90 (88-96) horas ap0s a segunda administracdo de medicamento
veterinario.

N&o é necessario detectar o estro se as vacas estiverem com ciclo normal.

A dupla inseminagdo tem demonstrado aumentar os indices de fertilidade em algumas
exploragoes.

Programa 111
1. Administrar 5 ml de mediamento veterinario por via intramuscular.

2. Repetir a administracdo entre o 10° e 12° dia (ideal 11°).
3. Inseminar os animais em cio no momento adequado relativamente ao estro observado.

Programa IV
1. Administrar 5 ml de medicamento veterinario por via intramuscular.

2. Inseminar os animais em cio. desconhecer que 0s animais em tratamento estdo a ter ciclos
normais, devem ser seguidos os programas Il e IV, com deteccdo do estro, em vez dos
programas | e II.
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Depois de efectuado qualquer programa, se as vacas que ndo ficaram gestantes, podem ser
cobertas ou inseminadas no ciclo seguinte.

A aplicacéo préatica destes programas varia consoante alguns factores e, em alguns casos, estes
programas podem ser alterados de forma a se enquadrarem melhor em cada situacdo. Por
exemplo, alguns médicos veterinarios podem optar por fazer os seus proprios programas para
situacOes especificas. A actividade do medicamento veterinario pode ser facilmente adaptada
para abordagens individuais. Qualquer alteracdo ao programa deve ser cuidadosamente avaliada,
a fim de néo afectar o sucesso do programa reprodutivo.

7. Reducéo do intervalo de desmame ao cio (WOI) e o intervalo de desmame até cobricéo
fecundante (WFSI) em explorac6es com problemas reprodutivos

PGF2a tem um efeito estimulante nas contrac¢des uterinas, levando a uma melhor contraccéo
do uUtero no pos-parto. Testes clinicos de campo em marrds com problemas reprodutivos
confirmaram que o tratamento com o medicamento veterinario pode resultar num retorno ao
estro mais rapido e aumento da fertilidade ap6s o parto.

NOTAS FINAIS

Muitos factores podem contribuir para o sucesso ou a falha no maneio reprodutivo, sendo
importante quando se quer controlar a reprodugdo com o medicamento veterinario. Alguns
factores séo:

1. Vacas e éguas tém de ter um corpo liteo com 5 ou mais dias para 0 medicamento veterinario
ter um efeito luteolitico, ou seja, tém de ser saudaveis e ter um ciclo éstrico normal.

2. Deve-se inseminar com sémen de elevada fertilidade

3. Aplicar o sémen correctamente

4. O cio deve ser detectado cuidadosamente se ndo se pratica a inseminagao artificial em tempo
fixo

5. As instalacGes devem ser adequadas para permitir um maneio eficaz

6. Os animais devem estar em boas condi¢des nutricionais antes e durante a época reprodutiva,
pois tem um efeito directo na gestagdo e no inicio do estro em novilhas ou no retorno ao ciclo
éstrico em vacas pos-parto.

Para o frasco para injetaveis de 100 ml: a tampa de borracha do frasco para injetaveis pode ser
perfurada com seguranca até 30 vezes. Caso contrario, deve ser utilizado um equipamento
automatico de seringa ou uma agulha de extragcdo adequada para os frascos para injetaveis de
100 ml, para evitar a perfuracéo excessiva do fecho.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Porcas (carne e visceras): 1 dia

Vacas (carne e visceras): 2 dias

Vacas (leite): zero horas

Eguas: N&o administrar a animais destinados a consumo humano
Os animais tratados ndo podem ser abatidos para consumo humano.
O animal tem de ter sido declarado como ndo destinado a consumo humano de acordo
com a legislacdo nacional do passaporte

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Vacas:

Foram reportadas, ap6s a injeccdo, infecgbes bacterianas localizadas que se podem tornar
generalizadas. Terapia bacteriana agressiva, particularmente contra clostrideos, deve ser
implementada aos primeiros sinais de infeccdo. Devem ser tomadas cuidadosas técnicas de
assepsia a fim de diminuir a probabilidade de infec¢des pds injec¢éo.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

1. Foram reportadas, ap6s a injeccdo, infeccBes bacterianas localizadas que se podem tornar
generalizadas. Terapia bacteriana agressiva, particularmente contra clostrideos, deve ser
implementada aos primeiros sinais de infeccdo. Devem ser tomadas cuidadosas técnicas de
assepsia a fim de diminuir a probabilidade de infeccbes pos injeccéo.

2. N&o administrar a animais com doencas agudas ou sub-agudas do sistema vascular, tracto
gastro-intestinal ou sistema respiratorio.

3. Antes da administracdo, verificar se o animal estd gestante, pois 0 medicamento veterinario
resulta em aborto ou inducdo do parto quando administrado em doses suficientemente elevadas
em algumas espécies.

4. O medicamento veterinario ndo é eficaz quando administrado antes do dia 5 ap6s ovulacéo.

5. Em animais gestantes, deve-se ter em consideragdo a possibilidade de ruptura uterina,
especialmente se a dilatacdo cervical ndo ocorrer.

6. A inducdo do parto em porcas antes de 72 horas da data prevista, pode ocasionar a morte dos
leitdes.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento
aos animais

1. As prostaglandinas F2a podem ser absorvidas através da pele e podem causar broncospasmo
ou aborto.

2. O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado a fim de evitar o contacto com
a pele ou auto-injeccao.

3. O medicamento veterinario ndo deve ser manuseado por mulheres gravidas, criangas por
pessoas asmaticas ou com problemas respiratérios. Usar luvas de plastico aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

4. Em caso de derrame do medicamento veterinario sobre a pele, lavar de imediato com agua e
sabéo.

5. Lavar as mdos depois da administragédo

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos
Inducdo do parto é uma das indicagdes de utilizagéo
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InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo
A inducdo do parto ou do aborto com qualquer composto exdgeno pode provocar distécia,
morte fetal, retengdo placentéria ou metrite.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Os factores de seguranca da PGF2a sdo 10 vezes a dose terapéutica para vacas e porcas ¢ de 10
a 20 vezes para éguas. Os sintomas produzidos no caso de sobredosagem sdo 0s mesmos que
descritos como efeitos secundarios para cada espécie de destino s que com maior intensidade.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMIII\IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por
ebuligdo, incineracdo ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos
nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

Diregdo-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo dos textos junho 2020
Pagina 24 de 24



