KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
DINALGEN 150 mg/ml oldatos injekeid szarvasmarhak, sertések és lovak részére AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hatdanyag:

Ketoprofen 150 mg
Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E1519) 10 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz,

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid.
Atlatszd, szintelen vagy sargas oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés és 16

4.2 Terapias javallatok céldllat fajonként

Szarvasmarha:

Ellés utani vaz- és izomrendszeri elvaltozdsokhoz, illetve sdntasaghoz tarsuld gyulladas és fijdalom enyhitésére.
Szarvasmarhéak légzoszervi megbetegedését kisérd 14z enyhitésére.

Akut, kiinikai tiinetekkel jaré masztitisz sordan a gyulladas, laz és fAjdalom csdkkentésére antimikrobialis
kezeléssel kombinalva, amennyiben sziikséges.

Sertés:

Lazesillapitasra légziszervi megbetegedések €s kocdk MMA (masztitisz, metritisz, agalakcia) -szindrémadja
esetén, amennyiben szilkséges antimikrobidlis terapiaval egyiitt alkalmazva.

Lo:

Mozgéasszervi megbetegedésekhez (santasag, laminitisz, oszieoariritisz, szinovitisz, tendinitisz sth.) tarsuld
gyulladas és fijdalom csdkkentésére.

Posztoperativ fijdalom és gyulladds csdkkentésére.

Kélikaval kapesolatos hasi fajdalmak csdkkentésére.

4,3  FEllenjavallatok

Nem alkalmazhaté gasztrointesztinalis elvaltozasok, fekély vagy vérzés lehetdsége esetén, mivel a kezelés
sulyosbitand az allatok éllapotét

Nem alkalmazhato sziv-, maj- vagy vesebetegségben szenvedé allatok esetében.

Nem alkalmazhato ismert ketoprofen vagy acetilszalicilsav vagy barmely segédanyag irdnti tilérzékenység
esetében,

Nem alkalmazhaté bizonyitott vér-diszkrazia €s véralvadasi zavarokban szenvedd allatok esetében.

Nem alkalmazatd egyéb nem- szteroid gyulladascsdkkentbkkel /INSAID/ egyidejlileg vagy 24 dran beliil.

4.4  Kiilonleges ficyelmezietések minden céldllat fajokra vonatkozdan

Nincs.
4.5 Az alkalmaziassal kapcesolatos kiilonleges ovmtezkedesek
A kezelt dllatokra vonatkozd kiilénlepes ovmtezkedesek xi_ .

Az ajéanlott dozist és kezelési iddt nem szabad tulIepm :
Egy honaposndl fiatalabb csikdk esetéberi a ketoprofen alkalmazésa nem a_]anlott.

6 hetesnél fiatalabb allatmak, poniknak és idés: aillatoknak csak a d021s pontos meghatdrozasa utan, szigor(
klinikai ellendrzes mellett adhata. :

Az intraarterialis beadast keriilni kell. S

Dehidralt, hipovolémias és alacsony vérnyomast allatok eseteben alkalmazasiat kerlilni kell a nefrotoxicitds
fokozott veszélye miatt. D .
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A ketoprofen ulcerogén hatasa miatt a készitmény nem ajanlott PMWS (vélasztott malacok circovirus okozta
sorvaddsa) esetén, mivel a gyomorban eleve gyakori a fekélyképzodés ebben a betegségben.
Lovakban keriilendd az extravaszkularis alkalmazds.

Az dllatok kezelését véoz6 személvre vonatkozo kiilénleges 6vintézkedések

A készitmény ne keriiljon a bérre, a szembe vagy a nyalkahartyakra.

Amennyiben a készitmény véletleniil a bdrre, a szembe vagy a nydlkahdrtydra keriil, az érintett teriiletet béséges
mennyiségfi tiszta folyd vizzel azonnal le kell mosni. Ha az irritacié nem milik el, orvoshoz kell fordulni.

A véletlen Oninjekcidzast keriilni kell. Véletlen oninjekcidézds esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény haszndlati utasitdsét vagy cimkéjét,

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosmni.

Tulérzékenységi reakciok (borkitités, csalankilités) eléfordulhatnak.

A hatéanyag vagy barmely segédanyag iranti ismert tGlérzékenység esetén kerlilni kell az allatgydgyészati
készitménnyel vald érintkezést,

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossdga) ‘

A ketoprofen intramuszkularisan alkalmazva enyhe, atmeneti, szubklinikai mértékii nekrotikus
izomelviltozasokat okozhat, amelyek a kezelés befejezése utn napokon beliil fokozatosan elmilnak. A nyaki
régidba torténd beaddssal minimalisra csdkkenthetd az elvaltozisok kiterjedése ¢s silyossdga.

Lovakban az egyszeri ajanlott dézis extravaszkuliris beaddsa utan atmeneti helyi reakcidkat figyeltek meg,
melyek 5 nap utan eltintek.

A ketoprofen hatdsmechanizmusa miatt, ismételt alkalmazast kovetben a gyomor-béltraktusban eroziv és
ulcerativ elvaltozasck alakulhatnak ki.

Mint minden NSAID készitmény, a prosztaglandin képzést gatld hatdsa miatt egyes éllatokban gyomor- vagy
vesekarosito hatasa lehet.

Amennyiben mellékhatasok 1épnek fel, a kezelést abba kell hagyni, és dllatorvos tanacsat kell kérni.

4.7  Vembhesség, lakticid, tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség:

Laboratoriomi allatokon (patkdny, egér, nyul) és teheneken elvégzett vizsgalatok semmiféle mellékhatast nem
mutattak ki.

Vemhes teheneken alkalmazhatd,

A készitmény biztonsagossiga vemhes kocikon és kancidkon nem bizonyitott.

Kizarolag a kezelést végz allatorvos iltal elvégzett eldny/ kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhaté.

Laktacio:
Kocikon és teheneken alkalmazhato a laktacid idején.
Alkalmazasa kancén nem javasolt a laktacio idején.

48 Gyobgyszerkolesonhatdsok és egyéb interakciok
Diuretikumok vagy potencidlisan nefrotoxikus gyogyszerck egylittes alkalmazésa keriilendd, mivel ez novelheti
a renalis prosztaglandinszintézis gatlisa kdvetkeztében, a vese csikkent véraramlasa miatt kialakuld
veseelégtelenség kockazatat.

A készitmény nem adhatd egyiitt vagy 24 oran beliil egyéb NSAID készitménnyel, kortikoszteroidokkal,
antikoagulansokkal vagy diuretikumokkal, mivel megnéhet a gyomor-bélrendszeri fekélyképzodés és mas
mellékhatasok kockazata.

A gyogyszermentes iddszak hosszanak megallapitasahoz figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott termékek
farmakoldgiai jellemzbit,

A ketoprofen nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez, és a kotodési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez kotédo gydgyszerekkel, ami toxikus hatasokhoz vezethet.

4.9 Adagolis és alkalmazdsi méd

Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazésra,

Szarvasmarha: i

3 mg ketoprofen/ttkg, azaz 1 ml készitmény / 50 ttkg / nap infravéndsan vagy intramuszkularisan, lehetSség
szerint a nyaki régiéban. - :
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A kezelés idétartama 1-3 nap, amelyet a tiinetek silyossagatol és fennallasuk id6tartamatol fuggden kell
meghatirozni,

Sertés:

3 mg ketoprofen/ttkg, azaz 1 ml készitmény /50 ttkg /nap intramuszkuldrisan egyszeri alkalommal.

A meghigyelt tiinetektd] fiiggden, a kezelést végzé allatorvos elony /kockdzat elemzése alapjan a kezelés 24
oranként megismételhetd, a kezelések szima maximum harom lehet.

A beadas helyét véltoztatni kell,

Lo:

2,2 mg ketoprofen/ttkg, azaz 0,75 ml készitmény / 50 ttkg / nap intravénasan,

A kezelés idGtartama [-5 nap, amelyet a tiinetek silyossagatél és fenndllasuk idétartamatol fiiggben kell
meghatarozni.

Kolika esetén rendszerint egyetlen kezelés elegendd. Masodik ketoprofen adagolds eldtt ismételt klinikai
vizsgalat sziikséges.

4.10 Tdaladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

A nem szteroid gyulladascstkkentd készitmények tuladagolasa gasztrointesztinalis fekélyek kialakuldsahoz,
fehérjevesztéshez, méj- €s vesekarosodashoz vezethet.

Sertéseken végzett tolerancia vizsgalatok soran az ajanlott maximalis dézis haromszorosaval (9 mg/itkg) 3 napig,
illetve az ajanlott ddzissal (3 mg/ttkg) a maximalisan ajanlott kezelési id6 haromszorosaig (9 nap) kezelt allatok
mintegy 25%-dban alakultak ki eroziv €s/vagy ulcerativ elvdltozasok a gyomor nyeldcsd tajéki €s mirigyes
részén egyarant. Korai tilnete a toxicitasnak az étvagytalansag, a lagy bélsar és a hasmenés,

Szarvasmarhdkban az ajanlott ddzis, illetve a kezelési idGtartam hdromszorosaval (9 nap) torténd
intramuszkuldris kezelést kivetben sem jelentkeztek a klinikai intolerancia jelei. A kezelt allatokndl azonban az
injekcid beaddsanak helyén gyulladdst, valamint szubklinikai mértékl nekrotikus elvaltozésokat, illetve
emelkedett CPK-szintet észleltek. A korszdvettani vizsgilat mindkét adagolasi séma esetében az oltdégyomor
eroziv, illetve ulcerativ elvaltozasait mutatta ki.

Lovakndl az ajanlott dézis Otszirds mennyiségének az, ajanlott kezelési idé haromszorosaig (15 nap) tartd
intravénds alkalmazasakor sem figyeltek meg toxicitasra utald tiineteket.

Tdladagolés klinikai jeleinek észlelésekor specifikus antidotum hidnyaban tiineti kezelést kell alkalmazni.

411 KElelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha:

Hus és egy€b ehetd szdvetek: 2 nap

Tej: Nulla 6ra

Lo:
His €s egyéb ehetd szdvetek: 1 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancakon nem engedélyezett.

Sertés: ‘
Hiis €s egyéb ehetd szdvetek: 3 nap

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Nem-szteroid gyulladdscstkkentdk ¢s reumaellenes készitmények, propionsav-
szdrmazékok.

Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AEQ3

5.1 Farmakodindmigs tulajdonsdgok

A ketoprofen, 2-(fenil-3-benzoil)-propionsav, az arilpropionsav csoportba tartozé nem-szteroid
gyulladascstkkentd vegyiilet. A ketoprofen elsédlegesen az‘arachidonsav metabolizmusaban szerepet jdtszé
ciklooxigenaz enzim gatlisa révén fejti ki hatdsat, ami a prosztaglandinok és a trombox4nok, mint gyulladdsos
mediatorok cstkkent termelédését eredményezi. Hatdsmechanizmusabdl eredden gyulladadscsokkentd, ldz- és
fajdalomesillapité hatdsi. Ezen tulajdonségai a bradikininre és szuperoxid-anionokra gyakorolt gatlé, valamint a
lizoszomalis membranokra gyakorolt stabilizaldé hatdsdnak is koszonhetdk. A gyulladdscsokkentd aktivitas
novekszik az R enantiomer forma S formava alakuldsaval, Lényegében az S forma rendelkezik a fo
gyulladascsékkentd hatdssal. :



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Intramuszkuldris beadast kovetden (egyszeri 3 mg ketoprofen/ttkg) a ketoprofen felszivddasa gyors, bioldgiai
hasznosuldsa nagy, és plazmafehérjékhez nagymértékben (> 90%) kotddik. A ketoprofen koncentricidja a
gyulladdsos exszuddtumban hosszabb ideig marad fenn, mint a plazmiban. A ketoprofen gyengén savas
tulajdonsaganak koszonhetben a készitmény a gyulladt szbvetekben nagy koncentraciéban, hosszl ideig jelen
van. A ketoprofen a mdjban inaktiv. metabolitokra bomlik, és foként a vizelettel {(elsdsorban glitkuronnal
konjugdlt metabolitok formajaban), illetve kisebb mennyiségben a bélsarral valasztddik ki, A ketoprofen kis
mennyiségben kimutathatd a kezelt allatok tejében.

Szarvasmarhakban a készitmény intramuszkularis alkalmazasat kovetden (egyszeri 3 mg ketoprofen/ttkg adag) a
hatdanyag gyorsan felszivodik, a plazmdban a kezelés megkezdésétd] szamitva 0,5-1 ora (ty. ) alatt éri el az
atlagos Cpa, (atlagérték: 7,2 ug/ml) értéket. Biologiai hasznosuldsa jé (92,51+10,9%). Intravénas alkalmazast
kévetben szarvasmarhaban az dtlagos elimindcios felezési id6 (1)) 2,1 dra. A megoszldsi térfogat (Vd) 0,15 Vke,
a plazma clearance (Cl) pedig 0,14 Vora/kg.

Sertésekben a 3mg ketoprofen/ttkg egyszeri intramuszkularis alkalmazasat kdvetden a hatoanyag gyorsan
felszivodik, a plazméban az dtlagos C,,, értéket (atlagérték 16 pg/ml) a kezelés megkezdése utan 0,25 és 1,5 ora
(tmax) kOzOtt éri el. A felszivodott mennyiség 84,7+33%. Intravénas alkalmazas utan sertésekben az eliminacids
felezési idd (typ ) 3.6 Ora. A megoszlasi térfogat (Vd) 0,15 kg a plazma clearence (CL) 0,03 Vh/ke.

Lovakban intravénas alkalmazast kivetben a ketoprofen szintén alacsony megoszlasi térfogatot mutat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzil-alkohol (E1519)

L-arginin

Vizmentes citromsav a pH bedllitasdhoz
Injekcidhoz vald viz

0.2  Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgdlatok hidnyaban ezt az dllatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogydszati
készitménnyel.

6.3  Felhasznilhatdsagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasa allatgydgyaszati készitmeény felthasznalhatd: 5 évig.
A kdzvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiildnleges tarolasi eldirasok
Az injekcids itveg a kiilsé csomagolasban tartando.

6.5 A kizvetlen csomagolas jellege és elemei

A tartaly jellege:

Borostyansarga, [I-es tipusi 100 ml-es €s 250 ml-es injekcids iiveg brombutil gumidugdval és lepattinthatd
aluminium kupakkal (100 ml) vagy aluminium kupakkal (250 ml) lezarva.

Kiszerelés:

1, 5 vagy 10 db 100 ml-es injekeids tiveget tartalmazd doboz.

1 vagy 5 db 250 ml-es injekeids liveget tartalmazd doboz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznilt Allatgyogydszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szdrmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kitlonleges utasitdsok

A fel nem hasznalt aIlatoyogyaszatl keszmnenyt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kdvetelményeknek

megfelelden kell meosemmlsltem

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60 — 66, planta 13 _

08016 Barcelona, Spanyolorszag o
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(L)
2695/1/10 MgSzH ATI (100 ml)
2695/2/10 MgSzH ATI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO  KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma: 2010. mércius 10,

A forgalomba hozatali engedély megjitasanak datuma: 2015. januar 27.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA .- .
2017. januar 2. £

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki. Kizarolag allatgydgyaszati atkalmazasra. .



