ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dinalgen 300 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla bydta i §win

(wszystkie kraje oprécz ES)

Dinalgen concentrado 300 mg/ml solution for use in drinking water for cattle and pigs (ES)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

L-arginina

Bezwodny kwas cytrynowy (w celu dostosowania pH)

Woda oczyszczona

Przezroczysty, zottawy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (opasowe) i $winie (do tuczu).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie obnizajace goraczke i dusznosci zwiazane z choroba uktadu oddechowego w polaczeniu z
odpowiednig terapig przeciwzakazna, jesli dotyczy.

3.3 Przeciwskazania

Nie stosowac u cielat w okresie ssania.

Nie stosowa¢ U zwierzat gtodzonych lub zwierzat z ograniczonym dostepem do paszy.

Nie podawa¢ zwierzetom, u ktorych wystepuje mozliwo$¢ wystepowania owrzodzen, krwawienia lub
zmian w obrebie uktadu pokarmowego, aby nie pogarszac¢ ich stanu.

Nie podawaé zwierzetom odwodnionym, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, ze wzgledu
na potencjalne ryzyko podwyzszonego poziomu toksycznosci nerkowe;.

Nie stosowac u $win tuczonych w ekstensywnych lub pot-ekstensywnych chlewniach, majacych
dostep do gleby lub ciat obcych, ktore moga uszkodzi¢ §luzowke uktadu pokarmowego, przy duzym
obcigzeniu pasozytami lub znajdujacych si¢ w warunkach silnego stresu.

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na choroby serca, watroby lub nerek.

Nie stosowad, jezeli stwierdzono nieprawidtowy sktad krwi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, na kwas acetylosalicylowy lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac innych niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie lub w ciggu 24
godzin od podania jednego z nich.

Patrz rowniez punkt 3.7



3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy monitorowac spozycie wody przez zwierzeta, aby upewnic sie, ze jest ono odpowiednie. Jezeli
dzienne spozycie wody jest niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie indywidualne, najlepiej
poprzez iniekcje.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W zwiazku z tym, ze ketoprofen moze powodowa¢ owrzodzenie uktadu pokarmowego, nie zaleca si¢
stosowania preparatu u zwierzat z poodsadzeniowym, wielonarzadowym zespotem wyniszczajacym
swin (PMWS), ze wzgledu na czeste owrzodzenia wspotwystepujace z tym schorzeniem.

Aby ograniczy¢ ryzyko wystgpienia zdarzen niepozadanych nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki
ani czasu leczenia.

W przypadku stosowania u §win w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starych nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke i prowadzi¢ $cistg obserwacje¢ kliniczna.

Aby zminimalizowac¢ ryzyko wystgpienia owrzodzen, produkt nalezy podawac 24 godziny. Ze
wzgledoéw bezpieczenstwa czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 dni. Jezeli pojawia si¢ zdarzenia
niepozadane, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii. Nalezy wstrzymac
leczenie calego stada.

Unika¢ podawania zwierzetom odwodnionym, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, ze
wzgledu na potencjalne ryzyko podwyzszonego poziomu toksycznosci nerkowej.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych $rodkow
konserwujacych.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowac wystapienie reakcji nadwrazliwos$ci (wysypka na
skorze, pokrzywka). Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na ketoprofen powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas dodawania do wody nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym,
aby unikng¢ kontaktu ze skora i oczami.

Podczas przygotowywania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy uzywac osobistej odziezy i
osobistego sprzetu ochronnego, na ktory sktadajg si¢ rekawice gumowe i okulary ochronne.

W wypadku przypadkowego zanieczyszczenia skory, nalezy natychmiast sptukac zanieczyszczone
miejsce woda. W wypadku przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy natychmiast doktadnie przemy¢

oczy czysta, biezaca woda. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Zanieczyszczone ubrania nalezy zdjaé, a zachlapania na skorze natychmiast zmyc¢.
Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (opasowe):



Bardzo rzadko Reakcje niepozadane ze strony przewodu pokarmowego®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Rozrzedzenie stolca?
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

L u cielgt odstawianych od matki, narazonych na dziatanie silnego stresu (transport, odwodnienie, brak

pozywienia itp.)
2 przejsciowe, ktore ustepuje w trakcie lub po zakonczeniu leczenia.

Swinie (do tuczu):

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcje niepozadane ze strony przewodu pokarmowego®
okreslona na podstawie dostgpnych Owrzodzenie zoladka®
danych): Rozrzedzenie stolca®

% powierzchowne i glebokie nadzerki uktadu pokarmowego

4 prowadzace do $mierci, Obserwowane u czarnych $win rasy iberyjskiej, zwigzane z tuczeniem z
dostgpem do gleby, z duzym obcigzeniem pasozytami oraz zjadaniem ciat obcych. Inne przypadki w
hodowli intensywnej byly zwigzane z wymuszonym glodzeniem przed lub w trakcie leczenia.

% przejsciowe, ktore ustepuje w trakcie lub po zakonczeniu leczenia.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie catego stada i
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza
Nie stosowac u ciezarnych macior.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ stosowania jednocze$nie ze sSrodkami moczopednymi lub srodkami o mozliwym
dziataniu nefrotoksycznym ze wzgledu na podwyzszone ryzyko zaburzenia pracy nerek. Jest to efekt
wtorny zwigzany z obnizeniem przeptywu krwi spowodowanym hamowaniem prostaglandyn.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ podawany jednoczesnie z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami, ze wzgledu na ryzyko pogtebienia owrzodzenia uktadu pokarmowego.
Jednoczesne podanie z innymi substancjami przeciwzapalnymi moze wzmaga¢ lub powodowaé
dodatkowe objawy niepozadane.

Nalezy zachowa¢ przynajmniej 24 godzinny okres pomi¢dzy podaniem tego weterynaryjnego
produktu leczniczego i innych $rodkow przeciwzapalnych.

Wyznaczajac okres, w ktorym nie sg podawane zadne leki, nalezy jednak wzia¢ pod uwagg
wiasciwosci farmakologiczne uprzednio podawanych weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Antykoagulanty, w szczegdlnosci pochodne kumaryny takie jak warfaryna, nie powinny by¢
stosowane w potaczeniu z ketoprofenem.

Ketoprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza i moze wspotzawodniczy¢ z innymi lekami silnie
wigzgcymi si¢ do biatek osocza, co moze prowadzi¢ do efektu toksycznos$ci.




Ketoprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza. Jednoczesne podawanie substancji, ktdre rowniez silnie
wiaza si¢ z biatkami osocza i mogg wspotzawodniczy¢ z ketoprofenem, moze powodowac efekty
toksyczne zwigzane z obecnos$cig niezwigzanej frakcji leku.

3.9 Drogi podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.
Dawkowanie:

Bydto (opasowe)
Ketoprofen 3 mg/kg mc./dobg (dawka rownowazna: 1 ml/100 kg mc./dobg gotowego weterynaryjnego
produktu leczniczego).

Swinie (do tuczu):

Ketoprofen 1,5-3 mg/kg m.c./dobe (dawka rownowazna: 0,5-1 ml/100 kg m.c./dobg gotowego
weterynaryjnego produktu leczniczego). Dawka 1,5 mg/kg jest wystarczajaca w leczeniu proceséw
chorobowych o niskim lub umiarkowanym nasileniu objawdw (temperatura ciata <41°C). Dawka musi
zosta¢ podwyzszona az do 3mg ketoprofenu /kg mc. przy leczeniu ci¢zszych przypadkow.

Leczenie nalezy stosowac przez jeden dzien. Leczenie mozna kontynuowacé przez dalsze 1-2 dni, po
dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci /ryzyka; patrz rowniez
punkt 3.4 3.6.

Drogi podania:

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany droga doustna, po rozpuszczeniu w wodzie
do picia. Zaleca si¢ podawanie produktu przez okres catej doby. Woda z dodatkiem produktu
leczniczego powinna by¢ jedynym zroédtem wody w okresie leczenia i powinna by¢ wymieniana co
24h. Produkt mozna podawac¢ bezposrednio do poidta lub poprzez pompe rozdzielajacg. Po
zakonczeniu leczenia zwierzgta powinny otrzymacé wode bez produktu leczniczego.

Przed leczeniem i w jego trakcie zwierzeta musza mie¢ nieograniczony dostep do pozywienia i wody
zawierajacej produkt leczniczy. Leczenie zwierzat lezacych nalezy rozpoczaé od formy pozajelitowe;.
Aby zapobiec przedawkowaniu, §winie powinny zosta¢ pogrupowane ze wzgledu na mase ciata i
srednia masa powinna zosta¢ oszacowana mozliwie doktadnie.

Spozycie wody przez zwierzgta, ktore majg zosta¢ poddane leczeniu powinno zosta¢ oznaczone przed
obliczeniem catkowitej, dziennej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego. Doktadne obliczenie
szybkosci pobierania niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie do picia wymaga
uwzglednienia Sredniej masy ciata i spozycia wody leczonych zwierzat na podstawie $rednich wartosci
w dniach bezposrednio poprzedzajacych leczenie.

Jesli weterynaryjny produkt leczniczy dodaje sie bezposrednio do zbiornika z wodg do picia, ilo$¢
wody w zbiorniku powinna by¢ wystarczajaca, zgodnie z przewidywaniami, na 24 godz. Do zbiornika
dodac¢ ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego obliczong z nastgpujacego wzoru.

ml Weterynaryjnego produktu Srednia masa ciata zwierzecia (kg) x liczba leczonych
leczniczego 300 mg/ml _ zwierzat x dawka (ml/100 kg)
roztwor doustny, do dodaniado 100

zbiornika wody na 24h

Jesli weterynaryjny produkt leczniczy dodaje si¢ do systemu dozujacego wodg bez uprzedniego
rozcienczenia, ste¢zenie produktu oblicza si¢ na podstawie nastepujgcego wzoru:

ml Weterynaryjnego produktu _ Srednia masa ciata zwierzecia (kg) x dawka
leczniczego 300 mg/ml - (ml1/100 ko)




roztwor doustny / 11 wody Srednie dzienne spozycie wody w przeliczeniu na 1
do picia zwierze (1) x 100

Jesli zawarto$¢ pojemnika jest uzywana w partiach, aby zapewni¢ prawidtowe dozowanie, konieczne
jest uzycie miarki dozujacej z podziatka.

Jesli konieczne jest uprzednie rozcienczenie, stezenie roztworu nalezy odpowiednio dostosowac.

Aby zapewni¢ spozywanie prawidlowej dawki przez caty okres leczenia, konieczne jest codzienne
dostosowywanie dawkowania do systemu dostarczania wody do picia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia uktadu pokarmowego, odbiatczania oraz
uposledzenia funkcji watroby i nerek. W badaniach dotyczacych tolerancji weterynaryjnego produktu
leczniczego podczas podawania go w wodzie pitnej bydtu i $winiom, do 25% zwierzat otrzymujacych
dawke pigciokrotnie przekraczajacg dawke zalecang (15 mg/kg) przez trzy dni lub dawke zalecana (3
mg/kg) przez okres trzy razy dtuzszy od zalecanego (9 dni), wykazywalo owrzodzenia uktadu
pokarmowego. Wczesne oznaki toksyczno$ci obejmujg utrate apetytu oraz ciastowaty stolec lub
biegunke. W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe. Pojawienie si¢
owrzodzen jest w pewnym stopniu zalezne od dawki.

3.11 Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QMO1AEO03

4.2  Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen, kwas 2-(fenylo 3-benzoilo)-propionowy jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym,
zaliczanym do pochodnych kwasu arylopropionowego. Ketoprofen hamuje biosynteze prostaglandyn
(PGE2 i PGF2a), nie wplywajac jednakze na stosunek PGE2/PGF2a i tromboksandw. Ten
mechanizm dziatania skutkuje wlasciwo$ciami przeciwzapalnymi, przeciwgoraczkowymi i
przeciwbolowymi. Te wlasciwos$ci przypisuje si¢ rowniez inhibicji bradykininy i anionéw
nadtlenkowych oraz stabilizowaniu ich dziatania na btony lizosomalne.

Efekt przeciwzapalny jest wzmocniony poprzez konwersj¢ enancjomeru R w enancjomer S. Jest
wiadomym, Ze enancjomer S wzmacnia przeciwzapalne wtasciwosci ketoprofenu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ketoprofen jest szybko wchtaniany i silnie wigze si¢ z biatkami osocza.
Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie i ulega przemianie do pochodnej o zredukowanej grupie
karbonylowej, metabolitu RP69400. Wydalanie odbywa si¢ glownie przez nerki oraz w mniejszym
stopniu, z katem.



Bydto:

Po podaniu ketoprofenu w dawce 3 mg/kg m.c. przez zglebnik zotadkowy tuczonym cieletom
ketoprofen jest szybko wchtaniany (F=100%). Maksymalne stezenie (Cmax) leku 3,7 pg/ml (2,5 do
4,5 pg/ml ) jest osiggane po uptywie 72 minut (0,33 do 2 h) od podania (Tmax). Po wchtonigciu,
farmakokinetyka ketoprofenu charakteryzuje si¢ niewielkg objetoscia dystrybucji (0,5 I/kg mc.) i
krotki okres poltrwania eliminacji z osocza (2,2 h).

U cielat, po powtornym podaniu w wodzie do picia, profil kinetyczny prezentuje 2 rozne fazy na dzien
podania, co jest bezposrednio zwigzane z cyklem dobowym, wptywajacym na spozycie wody przez
zwierzgta. Pierwsza faza (pierwsze 9 godzin od podania) odpowiada fazie wchianiania produktu. W
porownaniu z szybka faza absorpcji przy jednokrotnym podaniu, przy podaniu powtérnym obserwuje
si¢ wydtuzenie fazy obserwowanej, co jest zwigzane z droga podania: ketoprofen podawany w wodzie
do picia jest spozywany przez zwierzgta rzadko w ciggu dnia. Faza eliminacji, obserwowana w
kolejnych godzinach, jest bezposrednio zwigzana z obnizonym spozyciem wody do picia w godzinach
nocnych. Przy podawaniu produktu w dawce 3 mg ketoprofenu/kg/dobe w ciagu 3 dni w wodzie do
picia, obserwowane Cmax wynosito 1.9 pg/ml (1.6 do 2.4 ug/ml), a Tmax wynosit 32h (9 do 57 h) od
rozpoczecia podawania.

Swinie:

Po podaniu ketoprofenu w dawce 3 mg/kg mc. §winiom przez zgtgbnik Zotadkowy maksymalne
srednie stezenie (Cmax) leku wynosi 10,6 pg/ml (2,2 do 17,2 pg/ml), a Tmax $rednio 60 minut (0,33
do 2 h) po podaniu. Bezwzgledna dostgpnos¢ biologiczna jest duza (84%). Objetos¢ dystrybucji po
podaniu iv. jest niewielka (Vd=0,2 1/kg), a okres pottrwania eliminacji jest krotki (ti2= 2,0 h). Klirens
osocza wynosi 0,06 I/kg/h.

U $win, przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 3 mg ketoprofenu/kg/dobe w
ciggu 3 dni w wodzie do picia, profil kinetyczny przypomina ten u bydta. Obserwowane Cmax
wynosito 2.7 pg/ml (1.4 do 4.2 pg/ml), a Tmax wynosit 16h (6 do 57h) od rozpoczgcia podawania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj pojemnika:

Biata butelka wykonana z polietylenu wysokiej gegstosci z zakretka wykonang z polietylenu wysokiej
gestosci. 30 ml pojemnik z podziatka znajduje si¢ w opakowaniu.

Wielkosci opakowari:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 100 ml + pojemnik dozujacy z podziatka.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 butelke S00 ml + pojemnik dozujacy z podziatka.



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1886/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pazdziernik 2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

