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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DINALGEN Concentrado 300mg/ml Solucéo oral bovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Cetoprofeno 300 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.
Solucéo transparente amarelada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (porcos de engorda) e bovinos (vitelos).

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Bovinos (vitelos) e suinos (porcos de engorda):
Tratamento antipirético e da dispneia associada a processos respiratérios de origem bacteriana em
combinagdo com a terapéutica antibiotica adequada.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em vitelos lactantes.

N&o utilizar em animais em jejum ou com acesso limitado ao alimento.

N&o utilizar em animais em que haja a possibilidade de alterages gastrointestinais ulceracéo ou
hemorragia gastrointestinal a fim de ndo agravar o seu estado

N&o utilizar em animais desidratados, hipovolémicos ou com hipotensdo dado haver possibilidade de
um risco acrescido de toxicidade renal.

Né&o administrar em suinos criados em exploragdo extensiva ou semiextensiva sobre terra ou com
acesso a objetos estranhos que possam lesar a mucosa gastrica, ou com elevada carga de parasitas, ou
submetidos a situagdo de muito stresse.

Néo utilizar em caso de insuficiéncia renal grave, patologia cardiaca ou hepatica

N&o utilizar quando haja evidéncia de discrasias sanguineas.
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N&o utilizar em animais com antecedentes de hipersensibilidade ao Cetoprofeno, ao acido
acetilsalicilico ou a qualquer dos excipientes
Ver também secgdo 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O consumo de dgua dos animais tratados devera ser controlado para garantir o consumo adequado.
Caso o consumo diério de agua seja insuficiente proceder a medicacdo individual dos animais,
preferencialmente através de injecao.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Dado que o cetoprofeno pode provocar Ulceras gastrointestinais, ndo é recomendada a sua utilizacéo
em casos de PMWS (sindroma multissistémico debilitante do p6s-desmame) pois a presenca de Ulceras
encontra-se frequentemente associada a esta patologia.

Para reduzir o risco de rea¢des adversas é recomendado ndo exceder a dose e a duragdo de tratamento
recomendadas.

Quando administrado em animais muito jovens é necessario ajustar a dose com exatidado e realizar um
acompanhamento clinico cuidadoso.

Para reduzir o risco de ulceracéo, o tratamento devera ser administrado num periodo de 24 horas. Por
motivos de seguranca, a duragdo maxima do tratamento ndo deve superar os 3 dias. Caso se verifiqguem
efeitos secundarios, suspender o tratamento e consultar o médico veterinario. Deve suspender-se 0
tratamento de todo o coletivo.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Quando utilizar este medicamento veterinario devera ser usado equipamento de protecdo individual
constituido por luvas e 6culos de seguranga. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar
imediatamente a zona afetada com &gua. Em caso de contacto acidental com os olhos lavar
imediatamente profundamente os olhos com agua corrente Consulte 0 seu médico caso a irritacdo
persista. Eliminar as roupas contaminadas e lavar imediatamente qualquer derrame sobre a pele. Lavar
as méos depois da utilizacdo deste medicamento. Podem produzir-se reagbes de hipersensibilidade
(erupcdo cutanea, urticaria). As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetoprofeno devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo de cetoprofeno a suinos na dose terapéutica recomendada pode originar eroséo
superficial e/ou profunda do trato gastrointestinal.
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Em ocasifes muito raras observaram-se reacGes adversas graves de natureza gastrica em vitelos por
altura do desmame submetidos a situacGes de muito stresse (transporte, desidratacdo, jejum, etc.).
Observaram-se casos de ulceragéo gastrica fatal em porco preto, que foram relacionados com a engorda
sobre terra com elevada carga parasitaria e com a ingestdo de objetos estranhos. Outros casos em
exploragdes intensivas foram relacionados com situacGes de jejum forcado antes e durante o tratamento.

Pode dar-se o0 amolecimento das fezes que, em todos os casos, desaparece no final do tratamento.

No caso de aparecimento de efeitos secundarios, suspender o tratamento de todo o coletivo e consultar
0 médico veterinario.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos
N&o utilizar em porcas gestantes.
4.8 Interacfes medicamentosas e outras formas de interagéo

A interacdo entre o cetoprofeno e os antibioticos habitualmente mais utilizados nédo foi investigada. O
tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatdrias ou corticosterdides pode originar efeitos
adversos adicionais ou um aumento dos mesmos, consequentemente, devera observar-se um periodo
minimo de 24 horas sem tratamento com estes farmacos antes do inicio do tratamento. No entanto, este
periodo sem tratamento deve ter em consideracdo as propriedades farmacolégicas dos produtos
anteriormente utilizados. Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado com outros AINEs
nem com glucocorticoides pois pode agravar a ulceragéo gastrointestinal.

O cetoprofeno demonstra uma grande ligacdo as proteinas plasmaticas e pode competir com outros
farmacos que também apresentem uma grande ligagdo as proteinas plasmaéticas, pode originar
concorréncia, o que possibilita o aparecimento de efeitos toxicos devido a fragdo ndo ligada ao farmaco.
Os anticoagulantes, em particular os derivados da cumarina como a varfarina, ndo devem ser utilizados
em combinacéo com o cetoprofeno.

A administragdo simultanea de diuréticos ou de farmacos potencialmente nefrotdxicos deve ser
evitada ja que produz aumento das alteragdes renais. Isto resulta da diminuicéo do fluxo de sangue
provocado pela inibicdo das prostaglandinas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Bovinos (vitelos):
3 mg de cetoprofeno/kg/dia (equivalente a 1 ml de DINALGEN Concentrado 300mg/ml solucéo oral
/100 kg p.v./dia).

Suinos (porcos de engorda):

1,5 - 3 mg de cetoprofeno/kg/dia (equivalente a 0,5 - 1 ml de DINALGEN Concentrado 300 mg/ml
solucdo oral /100 kg p.v./dia). A dose de 1,5 mg/kg é eficaz no tratamento de processos ligeiros ou
moderados (temperatura corporal < 41°C). A dose deve ser aumentada até 3 mg de cetoprofeno/kg

p.v. para tratamento de casos mais graves.

O tratamento devera ser administrado durante 1 dia. Pode ser continuado durante mais 1-2 dias
depois da avaliagdo beneficio/risco do veterinario responsavel; Ver também 4.4 e 4.6.
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Modo de administragéo:

Administrar o medicamento veterinario por via oral, diluido na &4gua de bebida. Recomenda-se
administrar durante um periodo de 24 horas. Durante o tratamento a &gua medicada deve ser a Unica
fonte de bebida disponivel e deve ser reposta a cada 24 horas. O medicamento pode ser diretamente
adicionado ao depo6sito da &gua de bebida ou ser introduzido através de bomba doseadora. Apés o fim
do tratamento, 0s animais devem receber agua ndo medicada.

Antes de e durante o tratamento assegurar que 0s animais tém livre acesso a agua medicada e a
alimentacao.

O inicio do tratamento dos animais prostrados deve realizar-se com a forma parentérica

Para evitar sobredosagem, os suinos devem ser agrupados segundo o seu peso, calculando-se o peso
médio com a maior exatidao possivel.

Antes de calcular a quantidade total de medicamento a administrar deve medir diariamente 0 consumo
de 4gua dos animais a tratar. Para calcular com exatidao a velocidade de incorporacdo do medicamento
na agua de bebida, € necessario calcular o peso médio e o consumo de dgua dos animais a tratar com
base na média do consumo diario de agua dos dias anteriores

Se a especialidade for administrada diretamente no depdsito da dgua de bebida, este deve conter agua
suficiente para 0 consumo previsto nas 24 horas seguintes. Juntar ao depdsito a quantidade de
especialidade resultante da seguinte formula:

ml DINALGEN Conc. sol. Oral a Peso médio por animal (kg) X n° de animais a tratar X Dose (ml/100

kg)
adicionar ao depdsito cada 24 h=

100

Se for administrada através de doseador, sem dilui¢éo prévia, a concentracdo adequada de especialidade
obtem-se com a aplicacéo da seguinte formula:

ml DINALGEN Conc. sol. Oral / L Peso médio dos animais a tratar (kg) X Dose (ml/100 kg)
4gua de bebida=

Consumo médio diario de &gua por animal (L) X 100

No caso de ser necessaria dilui¢do prévia, a concentracdo resultante deve ajustar-se & mesma.
Para assegurar o consumo da dose adequada, a taxa de incorporacdo na agua de bebida devera ser
ajustada a ingestdo diaria durante todo o tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem com AINES pode provocar ulceracdo gastrointestinal, perda de proteinas e
compromisso da fungdo hepatica e renal. Nos estudos de tolerancia realizados em suinos com o
medicamento, 25% dos animais tratados com doses trés vezes superiores a dose maxima recomendada
(9 mg/kg) durante trés dias ou com a dose recomendada (3 mg/kg) durante trés vezes o tempo maximo
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recomendado (9 dias) mostraram lesGes erosivas e/ou ulcerativas tanto na parte ndo glandular (parte
fezes pastosas ou diarreia. Caso se observem sintomas de sobredosagem, iniciar tratamento
sintomatico. O aparecimento de Ulceras em parte é dose-dependente.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatério ndo esteroide
Cédigo ATCVet: QMO1AE03

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A substéncia ativa cetoprofeno, 2-(fenil 3-benzoil) &cido propiénico, é um anti-inflamatério nédo
esterdide pertencente ao grupo do acido arilpropionico.

O cetoprofeno bloqueia a sintese de prostaglandinas (PGE- e PGF»,) sem afetar a relagdo PGE./PGF2,
nem os tromboxanos. Este mecanismo de acdo confere atividades anti-inflamatéria, antipirética e
analgésica. Estas propriedades, também sdo devidas ao efeito inibidor da bradicinina e dos aniGes
superoxido, bem como a uma agdo estabilizadora das membranas lisossomais.

O efeito anti-inflamatério é potenciado pela conversdo do enantiémero (R) no enantiémero (S).
Sabe-se que o enantiomero (S) é a forma que possui a atividade anti-inflamatéria.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo oral o cetoprofeno é rapidamente absorvido e liga-se fortemente as proteinas
plasmaticas. O cetoprofeno é metabolizado a nivel hepéatico e converte-se num derivado carbonilo
reduzido, o metabolito RP69400. A excregdo é realizada principalmente a nivel renal e em menor
guantidade pelas fezes.

Vitelos

Apo6s a administracdo por sonda gastrica de 3 mg/kg em vitelos de engorda, o cetoprofeno é rapidamente
absorvido (F = 100%). Atinge-se uma concentragdo maxima (Cmax) de 3,7 pg/ml (2,5 a 4,5 ug/ml ') aos
72 minutos (0,33 a 2 horas) depois da administracdo (Tmax). Ap0Os a absorcdo, a farmacocinética do
cetoprofeno € caracterizada por um volume de distribuicdo baixo (0,5 I/kg) e uma semivida de
eliminacédo plasmaética curta (2,2 h).

Apb6s a administracdo oral repetida na agua de bebida em vitelos, o perfil farmacocinético
essencialmente apresenta 2 fases diferentes por dia de administracdo, claramente relacionadas com o
ciclo dia-noite que afeta 0 consumo de agua do animal. A primeira fase (primeiras 9 horas apés o
tratamento) corresponde a fase de absor¢do da substancia. Considerando a fase réapida de absor¢éo da
administracdo Unica, a fase mais prolongada para a administracdo repetida é devida & via de
administracdo: o animal consome o cetoprofeno administrado através da agua de bebida repartido ao
longo do dia. A fase de eliminacdo observada durante as horas seguintes esta diretamente relacionada
com o baixo consumo de agua de bebida por parte dos animais durante a noite. Quando se administrou
a especialidade na dose de 3 mg de cetoprofeno/kg/dia durante 3 dias na agua de bebida, a Cmax
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observada foi de 1,9 pug/ml (1,6 a 2,4 pug/ml) e a Tmax foi de 32 horas (9 a 57 horas) apos o inicio das
administracoes.

Em suinos, apds a administracdo por sonda gastrica de 3 mg/kg, € alcangcada uma concentragdo maxima
média (Cmax) de 10,6 ug/ml (2,2 ug/ml a 17,2 pg/ml), decorridos 60 minutos (0,33 a 2 h) apos a
administracdo (Tmax). A biodisponibilidade absoluta é elevada (84%). O volume de distribui¢do do
cetoprofeno apds a administracdo intravenosa é baixo (Vd=0,2 I/kg) e a semivida de eliminacdo curta
(t2=2,0h). A depuracéo plasmatica foi de 0,06 I/kg.h.

Quando foi administrado em suinos a 3 mg de cetoprofeno/kg/dia, durante 3 dias na &gua de bebida, o
perfil farmacocinético foi similar ao observado em bovinos. A Cnax observada foi de 2,7 ug/ml (1,4 a
4,2 ug/ml) e 0 Tmax de 16 horas (6 a 57 h) apds o inicio das administragoes.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

L-Arginina

Acido citrico anidro

Agua purificada
6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apds diluicdo na dgua de bebida: 24 horas.

6.4  Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de HDPE branco com tampa roscada de HDPE (500 ml)

Frasco de HDPE branco com tampa roscada de HDPE (100 ml)

Apresentagdes: frascos de 100 ml e 500 ml.

Inclui copo de medigéo graduado com a capacidade de 30 ml para ajuste exato da dose a administrar.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Titular de Autorizagéo de Introdugéo no Mercado

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espanha)

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
047/01/07TNFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
21 de Dezembro de 2007/ 14 de Janeiro de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

07/2022
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartao}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DINALGEN Concentrado 300 mg/ml Solucgéo oral bovinos e suinos
Cetoprofeno

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Cetoprofeno 300 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml e 500 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcos de engorda) e bovinos (vitelos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Bovinos (Vitelos) e suinos (porcos de engorda):
Tratamento antipirético e da dispneia associada a processos respiratorios de origem bacteriana em
combinagdo com a terapéutica antibiética adequada.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral através da agua de bebida.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Carne e visceras: 1 dia.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 meses
Validade ap6s a reconstituicdo: na agua de bebida 24 horas.

11. CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o sdo necessérias precaucdes especiais de conservagao

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular de Autorizacéo de Introducéo no Mercado
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espanha)
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Representante local

Belphar Lda

Sintra Business Park, n® 7
Edificio 1- Escritorio 2K
Zona Industrial da Abrunheira
2710- 089 Sintra

16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

047/01/07NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de polietileno de alta densidade de 500 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DINALGEN Concentrado 300 mg/ml Solucgéo oral bovinos e suinos
Cetoprofeno

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Cetoprofeno 300 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml e 500 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcos de engorda) e bovinos (vitelos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Bovinos (vitelos) e suinos (porcos de engorda):
Tratamento antipirético e da dispneia associada a processos respiratorios de origem bacteriana em
combinagdo com a terapéutica antibiética adequada.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via oral através da agua de bebida.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
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Carne e visceras: 1 dia.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 meses
Validade ap6s a reconstituicdo: na agua de bebida 24 horas.

11. CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o sdo necessérias precaucdes especiais de conservagao

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular de Autorizacéo de Introducéo no Mercado
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espanha)
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16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

047/01/07TNFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
DINALGEN Concentrado 300 mg/ml solucéo oral para bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espanha)

Responsavel pela libertacdo de lote:

ZOETIS MANUFACTURING & RESEARCH SPAIN, S.L.
Crta. Camprodén s/n, 17813 Vall de Bianya (Girona)
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DINALGEN Concentrado 300 mg/ml solucéo oral para bovinos e suinos

Cetoprofeno

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém

Substancia ativa

Cetoprofeno 300 mg
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos (vitelos) e Suinos (porcos de engorda):

Tratamento antipirético e da dispneia associada a processos respiratérios de origem bacteriana em
combinagdo com a terapéutica antibiética adequada.

5.  CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em vitelos lactantes.

N&o utilizar em animais em jejum ou com acesso limitado ao alimento.

N&o utilizar em animais em que haja a possibilidade de alteragdes gastrointestinais ulceracdo ou
hemorragia gastrointestinal a fim de ndo agravar o seu estado
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N&o utilizar em animais desidratados, hipovolémicos ou com hipotensdo dado haver possibilidade de
um risco acrescido de toxicidade renal.

N&o administrar em suinos criados em exploracdo extensiva ou semiextensiva sobre terra ou com
acesso a objetos estranhos que possam lesar a mucosa gastrica, ou com elevada carga de parasitas, ou
submetidos a situagdo de muito stresse.

N&o utilizar em caso de insuficiéncia renal grave, patologia cardiaca ou hepatica

Né&o utilizar quando haja evidéncia de discrasias sanguineas.

N&o utilizar em animais com antecedentes de hipersensibilidade ao Cetoprofeno, ao acido
acetilsalicilico ou a qualquer dos excipientes

6. REACCOES ADVERSAS

A administracdo de cetoprofeno a suinos na dose terapéutica recomendada pode originar eroséo
superficial e/ou profunda do trato gastrointestinal.

Em ocasiBes muito raras observaram-se reacdes adversas graves de natureza géstrica em vitelos por
altura do desmame submetidos a situacBes de muito stresse (transporte, desidratacdo, jejum, etc.).
Observaram-se casos de ulceracdo gastrica fatal em porco preto, que foram relacionados com a engorda
sobre terra com elevada carga parasitaria € com a ingestdo de objetos estranhos. Outros casos em
exploracoes intensivas foram relacionados com situagdes de jejum forcado antes e durante o tratamento.

Pode dar-se 0 amolecimento das fezes que, em todos os casos, desaparece no final do tratamento.

No caso de aparecimento de efeitos secundarios, suspender o tratamento de todo o coletivo e consultar
0 médico veterinério.

Caso detecte quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Suinos (porcos de engorda) e bovinos (vitelos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Dosagem:

Bovinos (vitelos):

3 mg de cetoprofeno/kg/dia (equivalente a 1 ml de DINALGEN Concentrado 300mg/ml solugéo oral
/100 kg p.v./dia).

Suinos (porcos de engorda):

1,5 - 3 mg de cetoprofeno/kg/dia (equivalente a 0,5 - 1 ml de DINALGEN Concentrado 300 mg/ml
solugdo oral /100 kg p.v./dia). A dose de 1,5 mg/kg € eficaz no tratamento de processos ligeiros ou
moderados (temperatura corporal < 41°C). A dose deve ser aumentada até 3 mg de cetoprofeno/kg

p.v. para tratamento de casos mais graves.
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O tratamento devera ser administrado durante 1 dia. Pode ser continuado durante mais 1-2 dias depois
da avaliacdo beneficio/risco do veterinario responsavel; Ver também 4.4 e 4.6.

Modo de administracéo:

Administrar 0 medicamento veterinario por via oral, diluido na &gua de bebida. Recomenda-se
administrar durante um periodo de 24 horas. Durante o tratamento a &gua medicada deve ser a Unica
fonte de bebida disponivel e deve ser reposta a cada 24 horas. O medicamento pode ser diretamente
adicionado ao depdsito da agua de bebida ou ser introduzido através de bomba doseadora. Apés o fim
do tratamento, 0s animais devem receber agua ndo medicada.

Antes de e durante o tratamento assegurar que 0s animais tém livre acesso a agua medicada e a
alimentacao.

O inicio do tratamento dos animais prostrados deve realizar-se com a forma parentérica

Para evitar sobredosagem, os suinos devem ser agrupados segundo o seu peso, calculando-se 0 peso
médio com a maior exatiddo possivel.

Antes de calcular a quantidade total de medicamento a administrar deve medir diariamente o consumo
de 4gua dos animais a tratar. Para calcular com exatiddo a velocidade de incorpora¢do do medicamento
na agua de bebida, € necessario calcular o peso médio e o consumo de dgua dos animais a tratar com
base na média do consumo diario de dgua dos dias anteriores

Se a especialidade for administrada diretamente no depdésito da agua de bebida, este deve conter agua
suficiente para o consumo previsto nas 24 horas seguintes. Juntar ao depdésito a quantidade de
especialidade resultante da seguinte formula:

ml DINALGEN Conc. sol. Oral a Peso médio por animal (kg) X n° de animais a tratar X Dose (ml/100

kg)
adicionar ao depdsito cada 24 h=

100

Se for administrada através de doseador, sem dilui¢éo prévia, a concentracdo adequada de especialidade
obtém-se com a aplicacdo da seguinte formula:

ml DINALGEN Conc. sol. Oral / L Peso médio dos animais a tratar (kg) X Dose (ml/100 kg)
agua de bebida=

Consumo médio diario de agua por animal (L) X 100

No caso de ser necessaria dilui¢do prévia, a concentracao resultante deve ajustar-se a mesma.
Para assegurar o consumo da dose adequada, a taxa de incorporacdo na agua de bebida devera ser
ajustada a ingestdo diaria durante todo o tratamento.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

O consumo de agua dos animais tratados devera ser controlado para garantir o consumo adequado.
Caso o consumo diario de agua seja insuficiente proceder a medicac¢do individual dos animais,
preferencialmente através de injegao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Prazo de validade apds a primeira abertura: 3 meses
Prazo de validade apds a diluicdo na dgua de bebida: 72 horas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Dado que o cetoprofeno pode provocar Ulceras gastrointestinais, ndo é recomendada a sua utilizagéo
em casos de PMWS (sindroma multissistémico debilitante do p6s-desmame) pois a presenca de Ulceras
encontra-se frequentemente associada a esta patologia.

Para reduzir o risco de rea¢Bes adversas é recomendado ndo exceder a dose e a duragdo de tratamento
recomendadas.

Quando administrado em animais muito jovens é necessario ajustar a dose com exatidao e realizar um
acompanhamento clinico cuidadoso.

Para reduzir o risco de ulceracdo, o tratamento devera ser administrado num periodo de 24 horas. Por
motivos de seguranca, a duragdo maxima do tratamento ndo deve superar os 3 dias. Caso se verifiqguem
efeitos secundarios, suspender o tratamento e consultar o médico veterinario. Deve suspender-se 0
tratamento de todo o coletivo.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Quando utilizar este medicamento veterinario devera ser usado equipamento de protecdo individual
constituido por luvas e 6culos de seguranga. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar
imediatamente a zona afetada com &gua. Em caso de contacto acidental com os olhos lavar
imediatamente profundamente os olhos com agua corrente Consulte 0 seu médico caso a irritacdo
persista. Eliminar as roupas contaminadas e lavar imediatamente qualquer derrame sobre a pele. Lavar
as maos depois da utilizagdo deste medicamento. Podem produzir-se reagdes de hipersensibilidade
(erupcdo cutanea, urticaria). As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetoprofeno devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.
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Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo e a postura de ovos
N&o utilizar em porcas gestantes.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

A interacdo entre o cetoprofeno e os antibidticos habitualmente mais utilizados néo foi investigada. O
tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatdrias ou corticosterdides pode originar efeitos
adversos adicionais ou um aumento dos mesmos, consequentemente, devera observar-se um periodo
minimo de 24 horas sem tratamento com estes farmacos antes do inicio do tratamento. No entanto, este
periodo sem tratamento deve ter em consideracdo as propriedades farmacolégicas dos produtos
anteriormente utilizados. Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado com outros AINES
nem com glucocorticéides pois pode agravar a ulceracdo gastrointestinal.

O cetoprofeno demonstra uma grande ligacdo as proteinas plasmaticas e pode competir com outros
farmacos que também apresentem uma grande ligacdo as proteinas plasmaticas, pode originar
concorréncia, o que possibilita o aparecimento de efeitos toxicos devido a fragdo ndo ligada ao farmaco.
Os anticoagulantes, em particular os derivados da cumarina como a varfarina, ndo devem ser utilizados
em combinacéo com o cetoprofeno.

A administragdo simultanea de diuréticos ou de farmacos potencialmente nefrotoxicos deve ser
evitada j& que produz aumento das alteragdes renais. Isto resulta da diminuig&o do fluxo de sangue
provocado pela inibi¢do das prostaglandinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem com AINES pode provocar ulceragdo gastrointestinal, perda de proteinas e
compromisso da fungdo hepatica e renal. Nos estudos de tolerancia realizados em suinos com o
medicamento, 25% dos animais tratados com doses trés vezes superiores a dose maxima recomendada
(9 mg/kg) durante trés dias ou com a dose recomendada (3 mg/kg) durante trés vezes o tempo maximo
recomendado (9 dias) mostraram lesGes erosivas e/ou ulcerativas tanto na parte ndo glandular (parte
fezes pastosas ou diarreia. Caso se observem sintomas de sobredosagem, iniciar tratamento
sintomatico. O aparecimento de Ulceras em parte é dose-dependente.

Incompatibilidades principais

Desconhecidas

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUQOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
07/2022
15. OUTRAS INFORMACOES
Apresentacoes
Embalagens de 100 ml 500 ml.
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Inclui copo de medic¢do graduado com a capacidade de 30 ml para ajuste exato da dose a administrar.
Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinria.

N° de AIM: 047/01/07NFVPT

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado:

Belphar Lda

Sintra Business Park, n® 7
Edificio 1- Escritorio 2K
Zona Industrial da Abrunheira
2710- 089 Sintra
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