CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
DINALGEN 300 mg/ml roztwor doustny dla bydta i $win

(wszystkie kraje oprocz UK, IE, ES)

DINALGEN 300 mg/ml oral solution for use in drinking water for cattle and pigs (UK, IE)
DINALGEN CONCENTRADO 300 mg/ml oral solution for cattle and pigs (ES)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Ketoprofen 300 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

Przezroczysty, zottawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto opasowe i $winie:

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Bydlo opasowe i §winie

Leczenie obnizajace goraczke 1 duszno$ci zwigzane z chorobg ukladu oddechowego w
potaczeniu z odpowiednig terapig przeciwzakazna, jesli dotyczy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ cielgtom w okresie ssania.

Nie podawa¢ zwierzetom gtodzonym lub zwierzgtom z ograniczonym dostgpem do paszy.

Nie podawaé¢ zwierzetom, u ktorych wystepuje mozliwos¢ wystepowania owrzodzen,
krwawienia lub zmian w obrebie uktadu pokarmowego, aby nie pogarsza¢ ich stanu.

Nie podawaé zwierz¢tom odwodnionym, z hipowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi, ze
wzgledu na potencjalne ryzyko podwyzszonego poziomu toksycznosci nerkowe;.

Nie podawaé¢ $winiom tuczonym w ekstensywnych lub poél-ekstensywnych chlewniach,
majacym dostep do gleby Iub ciat obcych, ktore mogg uszkodzi¢ $luzoéwke uktadu
pokarmowego, przy duzym obcigzeniu pasozytami lub znajdujacych si¢ w warunkach silnego
stresu.

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

Nie stosowac, jezeli stwierdzono nieprawidtowy sktad krwi.



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ketoprofen, kwas acetylosalicylowy lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ innych niesterydowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczes$nie lub w
ciggu 24 godzin od podania jednego z nich.

Patrz rowniez punkt 4.7

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

W zwigzku z tym, ze ketoprofen moze powodowaé¢ owrzodzenie uktadu pokarmowego, nie
zaleca si¢ stosowania preparatu u zwierzat z poodsadzeniowym, wielonarzagdowym zespotem
wyniszczajacym $win (PMWS), ze wzgledu na czgste owrzodzenia wspotwystepujace z tym

schorzeniem.

Aby ograniczy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych nie nalezy przekraczaé zalecanej
dawki ani czasu leczenia.

W przypadku stosowania u §win w wieku ponizej 6 tygodni Iub u zwierzat starych nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke i prowadzi¢ Scistg obserwacj¢ kliniczna.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia owrzodzen, preparat nalezy podawac 24 godziny. Ze
wzgledow bezpieczenstwa czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 dni. Jezeli pojawig si¢
dziatania niepozadane, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.
Nalezy wstrzymac leczenie catego stada.

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

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

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych s$rodkéw
konserwujacych

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Podczas przygotowywania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywaé osobistej
odziezy i osobistego sprzetu ochronnego, na ktory sktadajg sie r¢kawice gumowe i okulary
ochronne. W wypadku przypadkowego zanieczyszczenia skory, nalezy natychmiast splukaé
zanieczyszczone miejsce woda. W wypadku przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy
natychmiast doktadnie przemy¢ oczy czysta, biezacg woda. Jezeli podraznienie utrzymuje sig,
nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska. Zanieczyszczone ubrania nalezy zdjaé, a zachlapania na
skoérze natychmiast zmy¢. Po uzyciu nalezy umy¢ rece. Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci
(wysypka na skorze, pokrzywka). Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynna
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podawanie ketoprofenu u $win w zalecanych dawkach terapeutycznych moze powodowaé
powstawanie powierzchownych i gtebokich nadzerek uktadu pokarmowego.

U cielat odstawianych od matki, narazonych na dziatanie silnego stresu (transport, odwodnienie,
brak pozywienia itp.) bardzo rzadko obserwowano powazne reakcje niepozadane ze strony
przewodu pokarmowego. U czarnych §win rasy iberyjskiej obserwowano przypadki
owrzodzenia zotadka prowadzace do $mierci, 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.

Moze nastapi¢ przejsciowe rozrzedzenie stolca, ktore jednakze ustgpuje w trakcie lub po
zakonczenie leczenia.

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

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci
Nie stosowac u ciezarnych macior.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ stosowania jednocze$nie ze §rodkami moczopednymi lub §rodkami o mozliwym
dziataniu nefrotoksycznym ze wzglgdu na podwyzszone ryzyko zaburzenia pracy nerek. Jest to
efekt wtoérny zwigzany z obnizeniem przeptywu krwi spowodowanym hamowaniem
prostaglandyn.

Produkt nie powinien by¢ podawany jednocze$nie z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami,
ze wzgledu na ryzyko poglebienia owrzodzenia uktadu pokarmowego.

Jednoczesne podanie z innymi substancjami przeciwzapalnymi moze wzmagac lub powodowaé
dodatkowe objawy niepozadane.

Nalezy zachowaé przynajmniej 24 godzinny okres pomig¢dzy podaniem tego produktu i innych
srodkow przeciwzapalnych.

Wyznaczajac okres, w ktérym nie sa podawane zadne leki, nalezy jednak wzia¢ pod uwage
wlasciwosci farmakologiczne uprzednio podawanych produktow.

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 wspolzawodniczy¢ z innymi lekami silnie
wigzacymi si¢ do biatek osocza, co moze prowadzi¢ do efektu toksycznosci.

Ketoprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza. Jednoczesne podawanie substancji, ktore rowniez
silnie wigzg sie z biatkami osocza i moga wspotzawodniczy¢ z ketoprofenem, moze powodowaé
efekty toksyczne zwigzane z obecnos$cig niezwigzanej frakcji leku.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne:

Bydlo
Ketoprofen 3 mg/kg mc./dobg (dawka rownowazna: 1 ml/100 kg mc./dobe gotowego produktu)



Swinie

Ketoprofen 1,5-3 mg/kg m.c./dobe¢ (dawka réwnowazna: 0,5-1 ml/100 kg m.c./dobg gotowego
produktu). Dawka 1,5 mg/kg jest wystarczajaca w leczeniu procesé6w chorobowych o niskim
lub umiarkowanym nasileniu objawow (temperatura ciala <41°C). Dawka musi zostac
podwyzszona az do 3mg ketoprofenu /kg mc. przy leczeniu cigzszych przypadkow.

Leczenie nalezy stosowaé przez jeden dzien. Leczenie mozna kontynuowaé przez dalsze 1-2
dni, po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci /ryzyka;
patrz rowniez 4.4 1 4.6.

Sposob podawania:

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny 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 zrodlem wody w okresie leczenia i powinna by¢
wymieniana co 24h. Produkt mozna podawac bezposrednio do poidla lub poprzez pompe
rozdzielajaca. Po zakonczeniu leczenia zwierzgta powinny otrzyma¢ wodg¢ bez produktu
leczniczego.

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

Spozycie wody przez zwierzgta, ktore maja zosta¢ poddane leczeniu powinno zosta¢ oznaczone
przed obliczeniem catkowitej, dziennej dawki produktu. Dokladne obliczenie szybkoSci
pobierania niniejszego produktu w wodzie do picia wymaga uwzglednienia $redniej masy ciata i
spozycia wody leczonych zwierzat na podstawie $rednich warto$ci w dniach bezposrednio
poprzedzajacych leczenie.

Jesli produkt dodaje sie bezposrednio do zbiornika z woda do picia, ilos¢ wody w zbiorniku
powinna by¢ wystarczajaca, zgodnie z przewidywaniami, na 24 godz. Do zbiornika doda¢ ilos¢
produktu obliczong z nastgpujacego wzoru.

ml Dinalgen 300 mg/ml Srednia masa ciata zwierzecia (kg) x liczba leczonych
roztwor doustny, do zbiornika = zwierzat x dawka (ml/100 kg)
wody na 24h 100

Jesli produkt dodaje si¢ do systemu dozujacego wodg bez uprzedniego rozcienczenia, stezenie
produktu oblicza si¢ na podstawie nastepujacego wzoru:

Srednia masa ciata zwierzecia (kg) x dawka

ml Dinalgen 300 mg/ml
roztwor doustny / 11 wody = - — (ml{lOO ke) . .
do picia Srednie dzienne spozycie wody w przeliczeniu na 1

zwierze (1) x 100

Jesli konieczne jest uprzednie rozcienczenie, st¢zenie roztworu nalezy odpowiednio
dostosowac.

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



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia uktadu pokarmowego, odbialczania
oraz uposledzenia funkcji watroby i nerek. W badaniach dotyczacych tolerancji produktu
podczas podawania go w wodzie pitnej bydtu i §winiom, do 25% zwierzat otrzymujacych dawke
pigciokrotnie przekraczajaca dawke zalecang (15 mg/kg) przez trzy dni lub dawke zalecang (3
mg/kg) przez okres trzy razy dtuzszy od zalecanego (9 dni), wykazywato owrzodzenia uktadu
pokarmowego. Wczesne oznaki toksycznos$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.

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
pochodne kwasu propionowego.
Kod ATCvet: QMO1 AE 03

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ketoprofen, kwas 2-(fenylo 3-benzoilo)-propionowy jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym, zaliczanym do pochodnych kwasu arylopropionowego. Ketoprofen hamuje
biosyntezg prostaglandyn (PGE2 i PGF2a), nie wptywajac jednakze na stosunek PGE2/PGF2a i
tromboksanow. Ten mechanizm dziatania skutkuje wlasciwosciami przeciwzapalnymi,
przeciwgoraczkowymi i przeciwbolowymi. Te wlasciwosci przypisuje si¢ réwniez inhibicji
bradykininy i anioné6w 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.

5.2 Wiasciwosci 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¢ gldwnie przez nerki oraz, w
mniejszym stopniu, z katem.

Bydto:

Po podaniu ketoprofenu w dawce 3 mg/kg m.c. przez zglebnik Zzoladkowy tuczonym cielgtom
ketoprofen jest szybko wchtaniany (F=100%). Maksymalne stezenie (Cmax) leku 3,7 ug/ml (2,5
do 4,5 ug/ml ) jest osiggane po uptywie 72 minut (0,33 do 2 h) od podania (Tmax). Po
wchtonigciu, farmakokinetyka ketoprofenu charakteryzuje si¢ niewielka objetoscig dystrybucji
(0,5 I/kg mc.) 1 krotki okres poltrwania eliminacji z osocza (2,2 h).

U cielat, po powtérnym podaniu w wodzie do picia, profil kinetyczny prezentuje 2 rézne fazy na
dzien podania, co jest bezposrednio zwigzane z cyklem dobowym, wplywajacym na spozycie
wody przez zwierzgta. Pierwsza faza (pierwsze 9 godzin od podania) odpowiada fazie
wchtaniania produktu. W poréwnaniu z szybka faza absorpcji przy jednokrotnym podaniu, przy
podaniu powtdérnym obserwuje si¢ wydluzenie fazy obserwowanej, co jest zwiazane z droga
podania: ketoprofen podawany w wodzie do picia jest spozywany przez zwierzeta 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/dobg w ciggu 3 dni w wodzie do picia, obserwowane Cmax wynosito 1.9
pug/ml (1.6 do 2.4 pg/ml), a Tmax wynosit 32h (9 do 57 h) od rozpoczgcia podawania.

Swinie:

Po podaniu ketoprofenu w dawce 3 mg/kg mc. §winiom przez zglebnik 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 dostepnos¢ biologiczna jest duza (84%). Objetosée
dystrybucji po podaniu iv. jest niewielka (Vd=0,2 1/kg), a okres poltrwania eliminacji jest krotki
(ti.= 2,0 h). Klirens osocza wynosi 0,06 I/kg/h.

U $win, przy podawaniu produktu w dawce 3 mg ketoprofenu/kg/dobe w ciagu 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 rozpoczecia podawania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-arginina

Bezwodny kwas cytrynowy (w celu dostosowania pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

6.3 OKkres waznosci

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

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego po dodaniu do wody do picia: 24
godziny

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac butelke szczelnie zamknigts.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Rodzaj pojemnika:

Biata butelka wykonana z polietylenu wysokiej gestosci z zakrgtka wykonang z polietylenu
wysokiej gestosci (100 1 500 ml)

Opakowania:

Butelki o objetosci 100 ml i 500 ml

Zawiera 30 ml pojemnik z podziatka do dozowania leku, pozwalajacy na doktadne odmierzenie
dawki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Hiszpania)

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

1886/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.02.2009, 16.09.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

02/2022

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



