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DINALGEN 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, swin i
koni

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

Podmiot odpowiedzialny:

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro 60-66 Planta 13,

08016- Barcelona

Hiszpania

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

Crta. Camprodon s/n, 17813 Vall de Bianya (Girona)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
DINALGEN 150 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni
Ketoprofen

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] (-CH) I INNYCH
SUBSTANC]I

Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:

Ketoprofen 150 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Klarowny, bezbarwny do zottawego roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

- Ograniczenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z poporodowymi
zaburzeniami ze strony uktadu miesniowo-szkieletowego oraz
kulawizng.

- Obnizenie goraczki zwigzanej z choroba uktadu oddechowego u
bydta.

- Ograniczenie stanu zapalnego, obnizanie goraczki oraz tagodzenie
bdlu zwiazanego z ostrym klinicznym zapaleniem gruczotu
mlekowego w potaczeniu z terapia przeciwbakteryjna, jezeli stosowne.
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Swinie:

- Obnizenie goraczki w przypadku choréb uktadu oddechowego i
zespotu bezmlecznosci poporodowej (zespot
mastitis-metritis-agalactiae) u loch, w potaczeniu z odpowiednia
terapia przeciwzakaZzna, jezeli stosowne.

Konie:

- Ograniczenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami
kostno-stawowymi i schorzeniami mie$niowo-szkieletowymi
(kulawizna, ochwat, zapalenie kostno-stawowe, zapalenie btony
maziowej, zapalenie $ciegien itd.)

- Ograniczenie pooperacyjnego bolu i stanu zapalnego

- Ograniczenie bdlu trzewnego zwigzanego z morzyskiem

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie podawac¢ zwierzetom cierpiacym na choroby serca, watroby lub
nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na na ketoprofen, kwas
acetylosalicylowy lub na dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzonym nieprawidtowym sktadem
krwi lub koagulopatia.

Nie podawac innych niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
jednoczesnie lub w ciagu 24 godzin od ich podania

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wstrzykniecie domiesniowe ketoprofenu moze powodowac
powstawanie tagodnych, przejsciowych, zmian martwiczych tkanki
miesniowej o charakterze subklinicznym, ktore stopniowo ustepuja w
ciagu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podawanie produktu w
rejonie szyi zmniejsza zasieg oraz nasilenie tych zmian.

U koni, po jednorazowym podaniu pozanaczyniowym w zalecanej
objetosci, obserwowano, przejSciowe miejscowe reakcje ktore
zniknetly po 5 dniach.

W zwiazku z mechanizmem dziatania ketoprofenu, po wielokrotnym
podaniu moga wystapi¢ nadzerki oraz owrzodzenia uktadu
pokarmowego.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, z uwagi na mechanizm
dziatania polegajacy na hamowaniu syntezy prostaglandyn, istnieje
mozliwos¢ wystepowania u niektorych osobnikéw nietolerancji ze
strony przewodu pokarmowego lub nerek.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac
leczenie i skonsultowacé sie z lekarzem weterynarii.



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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, swinie i konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I
SPOSOB PODANIA
Podanie domiesniowe lub dozylne.

Bydto:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tj. 1 ml produktu na 50 kg masy
ciata/dzien, podawany dozylnie lub domiesniowo, najlepiej w rejon
Szyi.

Leczenie trwa 1-3 dni i powinno zosta¢ ustalone na podstawie
nasilenia oraz czasu trwania objawdow.

Swinie:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata tj. 1 ml produktu na 50 kg masy
ciata/dzien, podawany domiesniowo w jednorazowej dawce.

W zaleznosci od obserwowanej reakcji oraz analizy oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu dokonanej
przez lekarza weterynarii leczenie moze by¢ powtdrzone w 24
godzinnych odstepach maksymalnie trzykrotnie. Kazda iniekcje
nalezy poda¢ w inne miejsce.

Konie:

2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tj. 0,75 ml produktu na 50 kg
masy ciata/dzien, podawany dozylnie.

Czas trwania leczenia wynosi 1-5 dni i powinien by¢ okreslony na
podstawie ciezkosci i czasu trwania objawow.

W przypadku morzyska wystarczajaca jest zwykle jedna iniekcja.
Drugie podanie ketoprofenu wymaga powtdrnego badania
klinicznego

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENC]I
Bydto:

Tkanki jadalne: 2 dni
Mleko: zero godzin

Konie:

Tkanki jadalne: 1 dzien

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy
produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi

Swinie:



Tkanki jadalne: 3 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Fiolke przechowywa¢ w zewnetrznym pudetku tekturowym.

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie i pudetku po uptywie EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki lub czasu leczenia. Nie
nalezy przekracza¢ zalecanego okresu leczenia. Stosowanie
ketoprofenu nie jest zalecane u Zrebigt w wieku ponizej jednego
miesiaca.

W przypadku stosowania u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia, kucéw
lub u zwierzat starych nalezy odpowiednio dostosowac¢ dawke i
prowadzi¢ Scista obserwacje kliniczng.

Nalezy unika¢ wstrzyknie¢ dotetniczych.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych z hipowolemia lub
hipotensja ze wzgledu na potencjalne ryzyko podwyzszonego poziomu
toksycznosci nerkowe;j.

Poniewaz owrzodzenie zotadka jest czesto diagnozowane w PMWS
(Poodsadzeniowym Zespole Wyniszczajacym), podawanie ketoprofenu
swiniom dotknietym tq patologia nie jest zalecane aby uniknac
pogorszenia ich sytuacji.

Unika¢ podawania pozanaczyniowego u koni.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom:

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i blonami Sluzowymi.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, oczami lub btonami sluzowymi,
nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ zanieczyszczone miejsce
biezaca woda. Jezeli podraznienie utrzymuje sie, nalezy zwrocic sie o
pomoc lekarska.

Unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji,
nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (wysypka na skorze,
pokrzywka). Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynna lub
dowolna substancje pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Ciaza, Laktacja:

Badania u zwierzat laboratoryjnych (szczury, myszy, kroliki) i bydta
nie dostarczyly zadnych dowodow dziatan niepozadanych. Moze by¢
stosowany u ciezarnych krow.



Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
w czasie ciazy u loch i klaczy nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu

Moze by¢ stosowany u krow i loch w okresie laktacji

Nie zaleca sie stosowania u klaczy w okresie laktacji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji:

- Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ze sSrodkami
moczopednymi lub srodkami o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym
ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci
nerek, wlacznie z niewydolnoscia nerek, wtérnego do obnizonego
przeptywu krwi przez nerki spowodowanego hamowaniem syntezy
prostaglandyn nerkowych.

- Nie podawac w potaczeniu z innymi niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), kortykosteroidami, lekami
przeciwzakrzepowymi lub moczopednymi, jednoczesnie lub w ciagu
24 godzin od podania produktu ze wzgledu na ryzyko wystapienia
owrzodzenia przewodu pokarmowego i nasilenia innych dziatan
niepozadanych.

- Wyznaczajac okres wolny od leczenia nalezy jednak wzia¢ pod
uwage wlasciwosci farmakologiczne produktéw zastosowanych
uprzednio.

- Ketoprofen wiaze sie silnie z biatkami osocza i moze
wspotzawodniczy¢ z innymi lekami silnie wiazacymi sie do biatek
osocza, co moze prowadzi¢ do dziatan toksycznych.

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

Przedawkowanie niesterydowych lekow przeciwzapalnych moze
prowadzi¢ do owrzodzenia uktadu pokarmowego, utraty bialek oraz
uposledzenia funkcji watroby i nerek.

W badaniach tolerancji przeprowadzonych na swiniach, do 25%
zwierzat ktorym podano dawke trzykrotnie przekraczajaca zalecang
(9 mg/kg m.c.) przez trzy dni lub zalecana dawke (3 mg/kg m.c.)
przez trzykrotny maksymalny zalecany czas (9 dni) wystapity
nadzerki i/lub owrzodzenia zaréwno w czesci niegruczotowej (pars
oesophagica) jak i czesci gruczotowej zotadka. Wczesne objawy
toksycznosci obejmuja utrate apetytu, ciastowate odchody lub
biegunke

Domiesniowe podanie produktu u bydta w dawce trzykrotnie
przekraczajacej dawke zalecana przez okres trzech dni lub dawke
zalecana przez okres trzy razy dtuzszy od zalecanego (9 dni), nie
wykazato klinicznych objawéw nietolerancji. Jednakze, u leczonych
zwierzat w miejscu podania stwierdzono wystepowanie stanu
zapalnego, jak rowniez zmian martwiczych o charakterze
subklinicznym. Stwierdzono réwniez podniesiony podwyzszone
stezenie CPK. Badanie histopatologiczne wykazato obecnosc



nadzerek oraz owrzodzenia trawienca, zwigzanych z podawaniem
leku zgodnie z obydwoma schematami.

Wykazano, ze konie toleruja dozylne dawki ketoprofenu do
pieciokrotnie przewyzszajace zalecana dawke przez trzykrotnie
dtuzszy zalecony czas trwania leczenia (15 dni) bez objawow
wystapienia efektow toksycznych.

Brak specyficznej odtrutki. Jezeli wystapia kliniczne objawy
przedawkowania, nalezy rozpoczac leczenie objawowe.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

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

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

Lekdéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza
weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI
Listopad 2016

15. INNE INFORMAC]JE
Pudetko zawierajace 1, 5 lub 10 fiolek o objetosci 100 ml.
Pudetko zawierajace 1 lub 5 fiolek o objetosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

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

Tel.61 426 49 20

Fax 61 424 11 47
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