B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

DINALGEN 300 mg/ml roztwor doustny dla bydla i $win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Hiszpania)

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n, Finca La Riba, Vall de Bianya
17813 Gerona (Hiszpania)

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

Ketoprofen

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera 300 mg substancji czynnej - ketoprofenu.
Przezroczysty, zottawy roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Bydlo opasowe 1 §winie

Leczenie obnizajace goragczke i fagodzace duszno$ci zwigzane z chorobg uktadu oddechowego w
potaczeniu z odpowiednig terapia przeciwzakazna, jezeli dotyczy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac cielegtom w okresie ssania.

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

Nie podawaé zwierzetom, u ktorych wystepuje mozliwos¢ wystgpowania owrzodzen,
krwawienia lub zmian w obregbie uktadu pokarmowego, aby nie pogarszac¢ ich stanu.

Nie podawaé zwierzgtom odwodnionym, z hipowolemig lub hipotensjg, ze wzgledu na
potencjalne ryzyko podwyzszonej toksyczno$ci nerkowej.

Nie podawa¢ $winiom tuczonym w ekstensywnych lub pot-ekstensywnych chlewniach, majacym
dostep do gleby lub cial obcych, ktore moga uszkodzi¢ §luzéwke uktadu pokarmowego, o 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
dowolna substancj¢ pomocnicza.

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

U cielat ssacych narazonych na dziatanie silnego stresu (transport, odwodnienie, brak
pozywienia itp.) bardzo rzadko obserwowano cig¢zkie dziatania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego. U czarnych §win rasy iberyjskiej obserwowano przypadki owrzodzenia zotadka
prowadzace do $mierci, zwigzane z tuczeniem z dostepem do gleby, przy duzym obcigzeniem
pasozytami, oraz polykaniem ciat obcych. Inne przypadki w hodowli intensywnej byly zwigzane
z wymuszonym glodzeniem przed lub w trakcie leczenia.

Moze nastgpi¢ przejSciowe rozrzedzenie stolca, ktore jednakze ustepuje w trakcie lub po
zakonczenie leczenia.

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto opasowe i §winie
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne:

Bydto
1 ml/100 kg mc./dobg produktu Dinalgen 300 mg/ml roztwér doustny (dawka rownowazna: 3

mg ketoprofenu/kg mc./dobg)
Swinie

0.5-1 ml/100 kg mc./dobg produktu Dinalgen 300 mg/ml roztwor doustny (dawka rownowazna:
1.5-3 mg ketoprofenu/kg mc./dobg).

Dawka 1,5 mg/kg jest wystarczajgca przy 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 cigzszych przypadkow.

Leczenie nalezy stosowac przez jeden dzien. Leczenie mozna kontynuowac przez dalsze 1-2 dni,
po dokonaniu, przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ ryzyka; Patrz
réwniez - specjalne ostrzezenia dla kazdego gatunku docelowego i dziatania niepozadane.

Sposob i metoda podawania:

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny jest podawany doustnie, rozpuszczony w wodzie do
picia. Zaleca si¢ podawanie produktu przez calg dob¢. Woda z dodatkiem $rodka leczniczego
powinna by¢ jedynym zrodtem wody w okresie leczenia i powinna by¢ wymieniana co 24h.
Produkt mozna podawaé¢ bezposrednio do poidta Iub poprzez pompe¢ rozdzielajacg. Po
zakonczeniu leczenia, zwierzeta powinny otrzyma¢ wode bez produktu leczniczego.



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

Spozycie wody przez zwierze¢ta powinno zosta¢ oznaczone przed obliczeniem catkowitej,
codziennej dawki produktu.

Doktadne obliczenie dawki produktu w wodzie do picia wymaga uwzglednienia $redniej masy
ciala i spozycia wody leczonych zwierzat na podstawie $rednich warto$ci w dniach bezposrednio
poprzedzajacych leczenie.

Jesli produkt dodaje si¢ bezposrednio do zbiornika z woda do picia, ilos¢ wody w zbiorniku
powinna by¢ wystarczajaca zgodnie z przewidywaniami na 24 godz. Do zbiornika doda¢ ilo$¢
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 co 24 h 100

Jesli produkt dodaje si¢ do systemu dozujgcego wode bez uprzedniego rozcienczenia, stezenie
produktu oblicza si¢ na podstawie nastepujgcego wzoru:

ml Dinalgen 300 mg/ml Srednia masa ciata zwierzecia (kg) x dawka (ml/100 kg)
roztwor doustny / 1 wody = Srednie dzienne spozycie wody w przeliczeniu na 1
do picia zwierze (1) x 100

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy monitorowaé spozycie wody przez zwierzgta, aby upewni¢ sig, ze jest ono odpowiednie.
Jezeli dzienne spozycie wody jest niewystarczajace, nalezy zastosowa¢ leczenie indywidualne,
najlepiej poprzez iniekcje.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie i pudetku, po "EXP"

Termin waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Termin waznos$ci po dodaniu do wody do picia: 24 godziny



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W zwigzku z tym, ze Kketoprofen moze powodowaé powstawanie owrzodzen uktadu
pokarmowego, nie zaleca si¢ stosowania go u zwierzat z poodsadzeniowym, wielonarzagdowym
zespolem wyniszczajacym $win (PMWS), ze wzgledu na czeste owrzodzenia wspotwystepujace
z tym schorzeniem.

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

Jezeli preparat jest podawany $winiom w wieku ponizej 6 tygodni lub starym zwierzetom
konieczne jest odpowiednie dopasowanie dawki, jak rowniez prowadzenie Scistej obserwacji
kliniczne;j.

Aby obnizy¢ ryzyko wystapienia owrzodzen, leczenie powinno trwaé cata dobe. Ze wzgledow
bezpieczenstwa maksymalny czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 dni. Jezeli wystapia
dziatania niepozadane nalezy przerwac¢ leczenie i skonsultowaé si¢ z weterynarzem. 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 zastosowaé leczenie indywidualne,
najlepiej poprzez iniekcje.

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

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych $rodkéw
konserwujacych

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Podczas przygotowywania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej
odziezy i sprzg¢tu ochronnego, na ktory skladaja si¢ rekawice gumowe 1 okulary ochronne. W
wypadku przypadkowego zanieczyszczenia skory, nalezy natychmiast sptuka¢ zanieczyszczone
miejsce woda.

Po przypadkowym kontakcie z oczami, nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ oczy czysts,
biezaca wodg. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.
Zanieczyszczone ubrania nalezy zdja¢, a zachlapania na skorze powinny zosta¢ natychmiast
zmyte. Po uzyciu nalezy umy¢ r¢ce. Moga wystapic reakcje nadwrazliwosci (wysypka na skorze,
pokrzywka). Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng powinny unika¢ kontaktu z
tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Stosowanie podczas cigzy, laktacji lub nieSnoSci
Nie nalezy stosowac preparatow u ci¢zarnych macior.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

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

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

Nalezy zachowa¢ przynajmniej 24 godzinny okres pomi¢dzy podaniem tego produktu i innych
srodkow przeciwzapalnych.

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



Antykoagulanty, w szczegdlnos$ci pochodne kumaryny takie jak warfaryna, nie powinny by¢
stosowane w potaczeniu z ketoprofenem.

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Przedawkowanie NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia uktadu pokarmowego, utraty biatek
oraz uposledzenia funkcji nerek i watroby. W badaniach dotyczacych tolerancji produktu
Dinalgen 300 mg/ml roztwor doustny u bydta i §win, do 25% zwierzat otrzymujacych dawke
pigciokrotnie przekraczajaca dawke zalecang (15mg/kg) przez trzy dni lub dawke zalecang
(3mg/kg) przez okres trzy razy dtuzszy od zalecanego (9 dni), wykazywato owrzodzenia uktadu
pokarmowego. Wczesne objawy toksycznos$ci obejmujg utrate apetytu i ciastowaty stolec lub
biegunke. W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe. Wystgpienie
owrzodzen jest w pewnym stopniu zalezne od dawki.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
02/2022
15. INNE INFORMACJE

Butelki o pojemnosci 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

Po pierwszym otwarciu butelki nalezy wziag¢ pod uwage okres waznosci podany w niniejszej
ulotce informacyjnej, nalezy okresli¢ date kiedy pozostatosci produktu nalezy usung¢. . Ta date
nalezy wpisa¢ w przeznaczone do tego miejsce na etykiecie.

Wyltacznie dla zwierzat
Wydawany na podstawie recepty-Rp.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

ScanVet Poland Sp. Z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Fax 61424 1147



