I PIELIKUMS
VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
DINOPROST Bioveta 5 mg/ml šķīdums injekcijām
2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
	Dinoprosts 

	5 mg (atbilst 6,71 mg dinoprosta trometamola)


Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzilspirts (E 1519)
	16,5 mg

	Nātrija hidroksīds (pH pielāgošanai)
	

	Sālsskābe, koncentrēta
(pH pielāgošanai)
	

	Ūdens injekcijām  
	


Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.
3.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
3.1. Mērķsugas 
Liellopi (govis un teles), zirgi (ķēves), cūkas (sivēnmātes).
3.2. Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai
Liellopi (govis un teles) 
Šīs veterinārās zāles ir indicētas kā luteolītisks līdzeklis. Tās iedarbojas tikai govīm ar dzelteno ķermeni, t.i., tiem dzīvniekiem, kam bijusi ovulācija vismaz piecas dienas pirms šo veterināro zāļu ievadīšanas. Nejauša ievadīšana dzīvniekiem, kam nav aktīvs dzimumcikls, neradīja blakusparādības, kas ietekmē turpmāko auglību.

Šīs veterinārās zāles var lietot šādām indikācijām:  
- kontrolētām reprodukcijas programmām:
- meklēšanās sinhronizācijai;  
- ovulācijas sinhronizācijai kombinācijā ar GnRH vai GnRH analogiem. 
- suboestrus, klusās meklēšanās ārstēšanai;   
- piometras un endometrīta ārstēšanai; 
- aborta ierosināšanai;  
- dzemdību ierosināšanai, it īpaši govīm, kurām grūsnību sarežģījis tāds stāvoklis kā mumificēti vai macerēti augļi, kā arī hidramnija utt.  
- miruša augļa izvadīšanai.
Zirgi (ķēves)
- oestrus (meklēšanās) ierosināšanai; 
- suboestrus (klusās meklēšanās; meklēšanās vai pirmās meklēšanās trūkums) ārstēšanai;  
- aborta ierosināšanai.  
Cūkas (sivēnmātes)
- dzemdību ierosināšanai no grūsnības 111. dienas;
- laika starp atšķiršanu un meklēšanos un auglīgā perioda sākumu saīsināšanai ganāmpulkos ar reproduktīvām problēmām.  
3.3.
Kontrindikācijas 
Neievadīt intravenozi.  
Neievadīt dzīvniekiem grūsnības laikā, ja dzemdību ierosināšana vai grūsnības pārtraukšana nav vēlama. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.  
Neievadīt sivēnmātēm pirms 111. grūsnības dienas. Agrāka ievadīšana var izraisīt neiznēsātu sivēnu priekšlaicīgu dzimšanu.  
3.4.
Īpaši brīdinājumi 
Liellopiem un ķēvēm šīs veterinārās zāles nav iedarbīgas, ja tās ievadītas agrāk nekā piecas dienas pēc ovulācijas.
3.5.
       Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā 
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Rūpīgi ievērot aseptikas pamatprincipus, lai mazinātu bakteriālu infekciju veidošanos pēc injekcijas. Parādoties pirmajām bakteriālas infekcijas pazīmēm injekcijas vietā, nekavējoties uzsākt efektīvu ārstēšanu ar antibiotikām.
Dzemdību un aborta ierosināšana ar eksogēnas vielas palīdzību var izraisīt apgrūtinātas dzemdības, augļa nāvi, placentas aizturi vai metrītu.
Grūsnām ķēvēm prostaglandīni izraisa abortu devās no 1,25 - 2 mg.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
F2 alfa prostaglandīni var uzsūkties caur ādu un var izraisīt bronhu spazmas vai abortu.
Grūtniecēm, sievietēm reproduktīvajā vecumā, kā arī personām ar bronhu vai citām elpošanas problēmām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm vai to ievadīšanas laikā jālieto vienreizlietojamie aizsargcimdi.

Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt kairinājumu un/vai pastiprinātu jutību. Izvairīties no saskares ar ādu un nokļūšanas acīs. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, nekavējoties rūpīgi skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.  
Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.
3.6.
Blakusparādības 
Liellopi (govis un teles)
	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Paaugstināta ķermeņa temperatūra1,2 
Infekcija lietošanas vietā


Zirgi (ķēves)
	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprināta svīšana1 
Pazemināta ķermeņa temperatūra1

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Diskomforts vēderā3
Tahikardija3
Tahipnoja3
Nogulšanās3 


Cūkas (sivēnmātes)
	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):

	Eritēma, nieze4
Kustību traucējumi, vēdera muskuļu spazmas, pārmērīga kviekšana4
Hiperpnoja, dispnoja4
Pastiprināta siekalošanās, vemšana, patvaļīga defekācija4


1 īslaicīgi novēroti simptomi
2  novēroti pēc 5 – 10 reizes pārsniegtas ieteicamās devas injicēšanas
3  parādījās 15 minūšu laikā pēc injicēšanas un izzuda 1 stundas laikā
4 novēroti pārdozēšanas pētījumos; simptomi līdzīgi normālu dzemdību simptomiem, pārejoši, izzūd 10 minūšu līdz 3 stundu laikā 

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.
3.7.
Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā
Grūsnība:
Nelietot grūsnības laikā, izņemot gadījumus, kad indicēts aborts.
Laktācija:
Drīkst lietot laktācijas laikā.
Skat. arī 3.3. un 3.5. apakšpunktu.
3.8.     
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Nav zināma.
3.9.
Lietošanas veids un devas 
Intramuskulārai lietošanai.
Liellopi (govis un teles):
Vispārēja deva ir 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam. 
Govīm vai telēm, lietojot nemeklēšanās (dioestrus) laikā, normāli atgriezīsies meklēšanās un ovulācija notiks 1 – 5 dienu laikā pēc ievadīšanas.  
Suboestrus (klusā meklēšanās vai meklēšanās trūkums un paliekošais dzeltenais ķermenis): pēc izmeklēšanas un aktīva dzeltenā ķermeņa esamības diagnosticēšanas ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam. 
Apsēklošanu veikt parastajā laikā atbilstoši meklēšanās pazīmēm.  
Meklēšanās sinhronizācijai: govīm ar aktīvu dzimumciklu meklēšanās sinhronizācijai var piemērot dažādas programmas un tehnikas:  
1. ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) katram dzīvniekam un apsēklot pēc meklēšanās pazīmju noteikšanas.  
2. ievadīt divas injekcijas 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) katram dzīvniekam ar 10 līdz 12 dienu starplaiku. Dzīvnieku apsēklošanu veikt pēc meklēšanās pazīmju noteikšanas vai 80 stundu laikā pēc ievadīšanas. Vēl viena iespēja ir apsēklot 72 stundu laikā pēc ievadīšanas ar tam turpmāku atkārtotu apsēklošanu 90 stundu laikā pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas. 
Ovulācijas sinhronizācijai kombinācijā ar GnRH vai GnRH analogiem kā fiksēta laika sastāvdaļa mākslīgās apsēklošanas programmai:
Piena govīm var izmantot šādas programmas:
· 0. diena:
ievadīt GnRH vai analogu;
· 7. diena:
ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) katram dzīvniekam;
· 9. diena:
ievadīt GnRH vai analogu;
· Mākslīgā apsēklošana: 16 – 20 stundas pēc GnRH vai analoga ievadīšanas, vai pēc meklēšanās noteikšanas, ja tā iestājusies agrāk.
Alternatīvi var lietot:
· 0. diena:
ievadīt GnRH vai analogu;
· 7. diena:
ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) katram dzīvniekam;
· Mākslīgā apsēklošana un GnRH vai analoga ievadīšana: 60 – 72 stundas pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas vai pēc meklēšanās noteikšanas, ja tā iestājusies agrāk.
Lai maksimāli palielinātu ārstēto govju grūsnības īpatsvaru, noteikt olnīcu stāvokli un apstiprināt regulāru ciklisko olnīcu aktivitāti. Optimāli rezultāti tiks sasniegti veselīgiem dzīvniekiem, kuriem cikls norisinās normāli.
Aborta ierosināšanai starp 5. un 120. grūsnības dienu: ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam, kas ierosina abortu 4 dienu laikā pēc lietošanas. Jo vēlāka ir grūsnības stadija, jo grūtāk ir ierosināt abortu.  
Dzemdību ierosināšanai: ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam pēc grūsnības 270. dienas, kas ierosina dzemdības 1 līdz 8 dienu laikā (vidēji 3 dienu laikā) pēc ievadīšanas. Kā biežs šīs metodes sarežģījums ir novērota placentas aizture.  
Piometra un endometrīts: ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam.  
Piometra praktiski vienmēr pastāv kombinācijā ar pastāvīgu dzelteno ķermeni, kura regresija izraisa purulentu izdalījumu elimināciju. Ja runa ir par ilgstošu stāvokli, ārstēšanu atkārtot pēc 10 – 12 dienām. Saimniecībās ar hronisku endometrītu visas govis ārstēt starp 15. un 20. dienu pēc dzemdībām.   
Zirgi (ķēves)  
Visiem ķēvēm indicētajiem gadījumiem deva ir 5 – 10 mg dinoprosta (t.i., 1-2 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam. Ķēvēm, kas ārstētas nemeklēšanās (dioestrus) laikā, meklēšanās iestājas 2 – 4 dienu laikā, bet ovulācija notiek 8 – 10 dienu laikā pēc ievadīšanas.  
Meklēšanās ierosināšanai: ievadīt 5 mg dinoprosta devu (t.i., 1 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam starp 4. un 13. cikla dienu un apsēklot, parādoties pirmajām meklēšanās pazīmēm.  
Ķēvēm, lietojot šīs veterinārās zāles, var ierosināt abortu līdz pat 35. grūsnības dienai, šāda reakcija pēc lietošanas starp grūsnības 40. un 90. dienu ir mazāk iespējama PMSG sekrēcijas dēļ. Starp grūsnības 90. un 120. dienu luteālā regresija var ierosināt abortu.  
Cūkas (sivēnmātes) 
Dzemdību ierosināšanai: aprēķinot vidējo grūsnības laiku sivēnmātēm un jauncūkām saimniecībā (sivēnmātēm tas svārstās starp 111 un 114 dienām, bet jauncūkām – starp 111 un 115 dienām), ievadīt 10 mg dinoprosta (t.i., 2 ml šo veterināro zāļu) katram dzīvniekam 2 – 3 dienu laikā pirms aplēstā grūsnības perioda beigām.  
Dzemdības iestājas aptuveni 33 stundu laikā pēc injicēšanas, taču šis laiks ir individuāls. Oksitocīna ievadīšana 20 stundu laikā pēc PGF uzlabo dzemdību laika precizitāti. 
Lietošanai pēc dzemdībām: viena 10 mg dinoprosta deva (t.i., 2 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam 24 – 48 stundu laikā pēc dzemdībām.  
Gumijas aizbāzni drīkst caurdurt līdz 30 reizēm.  
3.10. Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami) 
Liellopiem, kuriem tika ievadīta piecas reizes lielāka deva par parasto terapeitisko devu, netika novēroti nekādi papildu simptomi. 
Terapeitiskais diapazons liellopiem ir vismaz desmit reizes pārsniegta terapeitiskā deva.  
3.11.
Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku
Nav piemērojami.
3.12.
Ierobežojumu periods
Liellopi, zirgi, cūkas:

Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Liellopi, zirgi:   
Pienam: nulle stundu.
4. 
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 
4.1.
ATĶvet kods: QG02AD01
4.2.
Farmakodinamiskās īpašības 
Šīs veterinārās zāles satur dabisku prostaglandīnu F2 alfa trometamīna sāls formā (dinoprosta trometamīns). Dinoprostam ir 2 galvenās iedarbības: luteolītiska iedarbība un uterotoniska iedarbība. Indicētajām dzīvnieku sugām visas to iedarbības var pieskaitīt dzeltenā ķermeņa regresijas indukcijai. Dabiskie prostaglandīni, it īpaši PGE un PGF, stimulē miometrisku aktivitāti un ierosina abortu un dzemdības, sevišķi ķēvēm un sivēnmātēm. Ja PGF2 alfa (PGF vai dinoprosts) tiek lietots eksogēni, tā koncentrācija dzemdē un asinīs palielinās līdz dabiskai prostaglandīna koncentrācijai īsi pirms dzemdībām.  
4.3.
Farmakokinētiskās īpašības
Dinoprosts ir sintētisks, dabiski pieejams F2 alfa prostaglandīns. Visas enzīmu sistēmas, kas nepieciešamas šo veterināro zāļu metabolizēšanai, atrodas organismā endogēnā prostaglandīna metabolizēšanai. Dinoprosta bioloģiskais pusperiods asinīs nav ilgāks par dažām minūtēm.  
Eksperimentos pierādīts, ka 5 paaudžu ilgas prostaglandīna izmantošanas meklēšanās sinhronizēšanai laikā netika ietekmēti reproduktīvie rādītāji vai auglības parametri, kā arī dzīvnieku dzīvotspēja.  
Preklīniskie drošuma dati  
Šo veterināro zāļu iekšķīga lietošana žurkām devās līdz 20 mg/kg/dienā neradīja nekādu teratogēnu iedarbību.
5. 
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA 
5.1.
Būtiska nesaderība
Nav zināma.
5.2.
Derīguma termiņš 
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
5.3.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
5.4.
Tiešā iepakojuma veids un saturs 
Kartona kastīte satur I tipa klases caurspīdīga stikla flakonu, kas satur 10 ml vai 50 ml šo veterināro zāļu un kas ir noslēgts ar brombutila gumijas aizbāzni un noraujamu alumīnija vāciņu.
Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar vienu 10 ml stikla flakonu.
Kartona kastīte ar vienu 50 ml stikla flakonu.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
5.5
Īpaši norādījumi neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai 
Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.
6.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
Bioveta, a. s.
7.
   TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)
V/DCP/26/0012
8.
   PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS
Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 03/03/2026
9.
VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
03/2026
10.
VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA 
Recepšu veterinārās zāles.
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
III PIELIKUMS
MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
A. MARĶĒJUMS

	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
Kartona kastīte / 1 x 10 ml, 1 x 50 ml


1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
DINOPROST Bioveta 5 mg/ml šķīdums injekcijām
2.
INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM
Katrs ml satur:
Aktīvā viela: 
Dinoprosts
5 mg
(atbilst 6,71 mg dinoprosta trometamola)
3.
IEPAKOJUMA LIELUMS
1 x 10 ml
1 x 50 ml
4.
MĒRĶSUGAS
Mērķsugas: Liellopi (govis un teles), zirgi (ķēves), cūkas (sivēnmātes).
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5.
INDIKĀCIJAS
6.
LIETOŠANAS VEIDI
Intramuskulārai lietošanai.
7.
IEROBEŽOJUMU PERIODS
Ierobežojumu periodi:  
Liellopi, zirgi, cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Liellopi, zirgi:   Pienam: nulle stundu.
8.
DERĪGUMA TERMIŅŠ
Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
9.
ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
10.
VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.
11.
VĀRDI „LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM“
Lietošanai dzīvniekiem.
12.
VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
13.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 
Bioveta, a.s.
(Logo)
14.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI
V/DCP/26/0012
15.
 SĒRIJAS NUMURS
Lot {numurs}
	UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
stikla flakonu etiķete / 10 ml, 50 ml


1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
DINOPROST Bioveta 5 mg/ml 
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{logo}
2.
AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI
Katrs ml satur:
Dinoprosts
5 mg
(atbilst 6,71 mg dinoprosta trometamola)
10 ml
50 ml
3.
SĒRIJAS NUMURS
Lot {numurs}
4.
DERĪGUMA TERMIŅŠ
Exp. {mm/gggg}
Pēc atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
1.
Veterināro zāļu nosaukums

DINOPROST Bioveta 5 mg/ml šķīdums injekcijām
2.
Sastāvs
Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
	Dinoprosts 


	5 mg (atbilst 6,71 mg dinoprosta trometamola)


Palīgvielas:
Benzilspirts (E 1519) 16,5 mg
Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.
3.
Mērķsugas

Liellopi (govis un teles), zirgi (ķēves), cūkas (sivēnmātes).
4.
Lietošanas indikācijas

Liellopi (govis un teles)
Šīs veterinārās zāles ir indicētas kā luteolītisks līdzeklis. Tās iedarbojas tikai govīm ar dzelteno ķermeni, t.i., tiem dzīvniekiem, kam bijusi ovulācija vismaz piecas dienas pirms šo veterināro zāļu ievadīšanas. Nejauša ievadīšana dzīvniekiem, kam nav aktīvs dzimumcikls, neradīja blakusparādības, kas ietekmē turpmāko auglību.

Šīs veterinārās zāles var lietot šādām indikācijām:  

- kontrolētām reprodukcijas programmām:
- meklēšanās sinhronizācijai;  

- ovulācijas sinhronizācijai kombinācijā ar GnRH vai GnRH analogiem. 

- suboestrus, klusās meklēšanās ārstēšanai;   
- piometras un endometrīta ārstēšanai;
- aborta ierosināšanai;  

- dzemdību ierosināšanai, it īpaši govīm, kurām grūsnību sarežģījis tāds stāvoklis kā mumificēti vai macerēti augļi, kā arī hidramnija utt.; 
- miruša augļa izvadīšanai.
Zirgi (ķēves)
- oestrus (meklēšanās) ierosināšanai; 

- suboestrus (klusās meklēšanās; meklēšanās vai pirmās meklēšanās trūkums) ārstēšanai;  

- aborta ierosināšanai.  

Cūkas (sivēnmātes)
- dzemdību ierosināšanai no grūsnības 111. dienas;
- laika starp atšķiršanu un meklēšanos un auglīgā perioda sākumu saīsināšanai ganāmpulkos ar reproduktīvām problēmām.  
5.
Kontrindikācijas

Neievadīt intravenozi.
Neievadīt dzīvniekiem grūsnības laikā, ja dzemdību ierosināšana vai grūsnības pārtraukšana nav vēlama. 

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.  

Neievadīt sivēnmātēm pirms grūsnības 111. dienas. Agrāka ievadīšana var izraisīt neiznēsātu sivēnu 
priekšlaicīgu dzimšanu.  
6.
Īpaši brīdinājumi

Liellopiem un ķēvēm šīs veterinārās zāles nav iedarbīgas, ja tās ievadītas agrāk nekā piecas dienas pēc ovulācijas.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Rūpīgi ievērot aseptikas pamatprincipus, lai mazinātu bakteriālu infekciju veidošanos pēc injekcijas. Parādoties pirmajām bakteriālas infekcijas pazīmēm injekcijas vietā, nekavējoties uzsākt efektīvu ārstēšanu ar antibiotikām.
Dzemdību un aborta ierosināšana ar eksogēnas vielas palīdzību var izraisīt apgrūtinātas dzemdības, augļa nāvi, placentas aizturi vai metrītu.
Grūsnām ķēvēm prostaglandīni izraisa abortu devās no 1,25 - 2 mg.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
F2 alfa prostaglandīni var uzsūkties caur ādu un var izraisīt bronhu spazmas vai abortu.
Grūtniecēm, sievietēm reproduktīvajā vecumā, kā arī personām ar bronhu vai citām elpošanas problēmām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm vai to ievadīšanas laikā jālieto vienreizlietojamie aizsargcimdi.

Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt kairinājumu un/vai pastiprinātu jutību. Izvairīties no saskares ar ādu un nokļūšanas acīs. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, nekavējoties rūpīgi skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens.

Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.  

Grūsnība:
Nelietot grūsnības laikā, izņemot gadījumus, kad indicēts aborts.
Laktācija:
Drīkst lietot laktācijas laikā.
Skat. arī 5. un 6. punktu.
Pārdozēšana:
Liellopiem, kuriem tika ievadīta piecas reizes lielāka deva par parasto terapeitisko devu, netika novēroti nekādi papildu simptomi. 
Terapeitiskais diapazons liellopiem ir vismaz desmit reizes pārsniegta terapeitiskā deva.  

7.
Blakusparādības

Liellopi (govis un teles)
	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Paaugstināta ķermeņa temperatūra1,2 
Infekcija lietošanas vietā


Zirgi (ķēves)

	Ļoti bieži

(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprināta svīšana1 
Pazemināta ķermeņa temperatūra1

	Retāk

(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Diskomforts vēderā3
Tahikardija3
Tahipnoja3
Nogulšanās3 


Cūkas (sivēnmātes)

	Ļoti bieži

(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):


	Eritēma, nieze4
Kustību traucējumi, vēdera muskuļu spazmas, pārmērīga kviekšana4
Hiperpnoja, dispnoja4
Pastiprināta siekalošanās, vemšana, patvaļīga defekācija4


1 īslaicīgi novēroti simptomi
2 novēroti pēc 5 – 10 reizes pārsniegtas ieteicamās devas injicēšanas
3 parādījās 15 minūšu laikā pēc injicēšanas un izzuda 1 stundas laikā
4 novēroti pārdozēšanas pētījumos; simptomi līdzīgi normālu dzemdību simptomiem, pārejoši, izzūd     10 minūšu līdz 3 stundu laikā

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv  
8.
Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai lietošanai.
Liellopi (govis un teles):
Vispārēja deva ir 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam. 
Govīm vai telēm, lietojot nemeklēšanās (dioestrus) laikā, normāli atgriezīsies meklēšanās un ovulācija notiks 1 – 5 dienu laikā pēc ievadīšanas.  
Suboestrus (klusā meklēšanās vai meklēšanās trūkums un paliekošais dzeltenais ķermenis): pēc izmeklēšanas un aktīva dzeltenā ķermeņa esamības diagnosticēšanas ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam. 
Apsēklošanu veikt parastajā laikā atbilstoši meklēšanās pazīmēm.  
Meklēšanās sinhronizācijai: govīm ar aktīvu dzimumciklu meklēšanās sinhronizācijai var piemērot dažādas programmas un tehnikas:  

1. ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) katram dzīvniekam un apsēklot pēc meklēšanās pazīmju noteikšanas.  

2. ievadīt divas injekcijas 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) katram dzīvniekam ar 10 līdz 12 dienu starplaiku. Dzīvnieku apsēklošanu veikt pēc meklēšanās pazīmju noteikšanas vai 80 stundu laikā pēc ievadīšanas. Vēl viena iespēja ir apsēklot 72 stundu laikā pēc ievadīšanas ar tam turpmāku atkārtotu apsēklošanu 90 stundu laikā pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas. 

Ovulācijas sinhronizācijai kombinācijā ar GnRH vai GnRH analogiem kā fiksēta laika sastāvdaļa mākslīgās apsēklošanas programmai:
Piena govīm var izmantot šādas programmas:

· 0. diena:
ievadīt GnRH vai analogu;
· 7. diena:
ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) katram dzīvniekam;
· 9. diena:
ievadīt GnRH vai analogu;
· Mākslīgā apsēklošana: 16 – 20 stundas pēc GnRH vai analoga ievadīšanas, vai pēc meklēšanās noteikšanas, ja tā iestājusies agrāk.
Alternatīvi var lietot:

· 0. diena:
ievadīt GnRH vai analogu;
· 7. diena:
ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) katram dzīvniekam;
· Mākslīgā apsēklošana un GnRH vai analoga ievadīšana: 60 – 72 stundas pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas vai pēc meklēšanās noteikšanas, ja tā iestājusies agrāk.
Lai maksimāli palielinātu ārstēto govju grūsnības īpatsvaru, noteikt olnīcu stāvokli un apstiprināt regulāru ciklisko olnīcu aktivitāti. Optimāli rezultāti tiks sasniegti veselīgiem dzīvniekiem, kuriem cikls norisinās normāli.

Aborta ierosināšanai starp 5. un 120. grūsnības dienu: ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam, kas ierosina abortu 4 dienu laikā pēc lietošanas. Jo vēlāka ir grūsnības stadija, jo grūtāk ir ierosināt abortu.  
Dzemdību ierosināšanai: ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam pēc grūsnības 270. dienas, kas ierosina dzemdības 1 līdz 8 dienu laikā (vidēji 3 dienu laikā) pēc ievadīšanas. Kā biežs šīs metodes sarežģījums ir novērota placentas aizture.  
Piometra un endometrīts: ievadīt 25 mg dinoprosta (t.i., 5 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam.  

Piometra praktiski vienmēr pastāv kombinācijā ar pastāvīgu dzelteno ķermeni, kura regresija izraisa purulentu izdalījumu elimināciju. Ja runa ir par ilgstošu stāvokli, ārstēšanu atkārtot pēc 10 – 12 dienām. Saimniecībās ar hronisku endometrītu visas govis ārstēt starp 15. un 20. dienu pēc dzemdībām.   

Zirgi (ķēves):
Visiem ķēvēm indicētajiem gadījumiem deva ir 5 – 10 mg dinoprosta (t.i., 1-2 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam. Ķēvēm, kas ārstētas nemeklēšanās (dioestrus) laikā, meklēšanās iestājas 2 – 4 dienu laikā, bet ovulācija notiek 8 – 10 dienu laikā pēc ievadīšanas.  

Meklēšanās ierosināšanai: ievadīt 5 mg dinoprosta devu (t.i., 1 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam starp 4. un 13. cikla dienu un apsēklot, parādoties pirmajām meklēšanās pazīmēm.  

Ķēvēm, lietojot šīs veterinārās zāles, var ierosināt abortu līdz pat 35. grūsnības dienai, šāda reakcija pēc lietošanas starp grūsnības 40. un 90. dienu ir mazāk iespējama PMSG sekrēcijas dēļ. Starp grūsnības 90. un 120. dienu luteālā regresija var ierosināt abortu.  

Cūkas (sivēnmātes):
Dzemdību ierosināšanai: aprēķinot vidējo grūsnības laiku sivēnmātēm un jauncūkām saimniecībā (sivēnmātēm tas svārstās starp 111 un 114 dienām, bet jauncūkām – starp 111 un 115 dienām), ievadīt 10 mg dinoprosta (t.i., 2 ml šo veterināro zāļu) katram dzīvniekam 2 – 3 dienu laikā pirms aplēstā grūsnības perioda beigām.  

Dzemdības iestājas aptuveni 33 stundu laikā pēc injicēšanas, taču šis laiks ir individuāls. Oksitocīna ievadīšana 20 stundu laikā pēc PGF uzlabo dzemdību laika precizitāti. 

Lietošanai pēc dzemdībām: viena 10 mg dinoprosta deva (t.i., 2 ml šo veterināro zāļu) dzīvniekam 24 – 48 stundu laikā pēc dzemdībām.  
9.
Ieteikumi pareizai lietošanai

Gumijas aizbāzni drīkst caurdurt līdz 30 reizēm.  
10.
Ierobežojumu periods
Liellopi, zirgi, cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Liellopi, zirgi:   Pienam: nulle stundu.
11.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā un uz kastītes pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
12.
Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.
13.
Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.
14.
Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/26/0012
Iepakojuma lielumi:

Kartona kastīte ar vienu 10 ml stikla flakonu.

Kartona kastīte ar vienu 50 ml stikla flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
15.
Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

03/2026
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs, un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
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Bioveta a.s., 
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Čehijas Republika
Tālr.: +420 517 318 911
e-pasts: reklamace@bioveta.cz
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