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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dinalgen 300 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla bydta i $win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 300 mg

Przezroczysty, zottawy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (opasowe) i $winie (do tuczu).

4, Wskazania lecznicze

Leczenie obnizajace goraczke i tagodzace dusznosci zwiazane z choroba uktadu oddechowego w
polaczeniu z odpowiednig terapiag przeciwzakazng, jezeli dotyczy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u cielat w okresie ssania.

Nie stosowa¢ u zwierzat gtodzonych lub zwierzat z ograniczonym dostepem do paszy.

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

Nie podawa¢ zwierzetom odwodnionym, z hipowolemig lub hipotensja, ze wzgledu na potencjalne
ryzyko podwyzszonej toksycznosci nerkowe;.

Nie podawaé swiniom tuczonym w ekstensywnych lub pot-ekstensywnych chlewniach, majacym
dostep do gleby lub ciat obcych, ktére moga uszkodzi¢ §luzowke uktadu pokarmowego, o duzym
obcigzeniu pasozytami lub znajdujacych sie w warunkach silnego stresu.

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

Nie stosowac, jezeli stwierdzono nieprawidtowy sktad krwi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, kwas acetylosalicylowy lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ innych niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie lub w ciggu 24
godzin od podania jednego z nich.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

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

Aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych nie nalezy przekraczac¢ zalecanej dawki
ani czasu leczenia.
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Jezeli produkt jest podawany $winiom w wieku ponizej 6 tygodni lub starym zwierzetom konieczne
jest odpowiednie dopasowanie dawki, jak rowniez prowadzenie $cistej obserwacji kliniczne;.

Aby obnizy¢ ryzyko wystapienia owrzodzen, leczenie powinno trwac catg dobe. Ze wzgledow
bezpieczenstwa maksymalny czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 dni. Jezeli wystapia zdarzenia
niepozadane nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z weterynarzem. Nalezy wstrzymac leczenie
catego stada.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych srodkow
konserwujacych.

Specjalne $rodki ostroznos$ei dla 0séb podajagcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom
Weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowaé wystgpienie reakcji nadwrazliwosci (wysypka na
skorze, pokrzywka). Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ketoprofen powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas dodawania do wody nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym,
aby unikng¢ kontaktu ze skoéra i oczami.

Podczas przygotowywania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy uzywaé osobistej odziezy i
sprzetu ochronnego, na ktory sktadajg si¢ rekawice gumowe i okulary ochronne.

W wypadku przypadkowego zanieczyszczenia skory, nalezy natychmiast sptukac zanieczyszczone
miejsce wodg. Po przypadkowym kontakcie z oczami, nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ oczy
czysta, biezaca woda. Jezeli podraznienie utrzymuje sig, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.
Zanieczyszczone ubrania nalezy zdjac¢, a zachlapania na skorze powinny zosta¢ natychmiast zmyte.
Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Ciaza
Nie stosowac u cigzarnych macior.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ stosowania jednocze$nie ze srodkami moczopednymi lub §rodkami o mozliwym
dziataniu nefrotoksycznym ze wzgledu na podwyzszone ryzyko zaburzenia pracy nerek. Jest to efekt
wtdrny zwigzany z obnizeniem przeptywu krwi spowodowanym hamowaniem prostaglandyn.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ podawany jednoczesnie z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami, ze wzglgdu na ryzyko pogtebienia 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 weterynaryjnego
produktu leczniczego i innych $rodkow przeciwzapalnych.

Wyznaczajac okres, w ktorym nie sa podawane zadne leki, nalezy jednakze wzig¢ pod uwage
wiasciwosci farmakologiczne uprzednio podawanych weterynaryjnych produktow leczniczych.
Antykoagulanty, w szczegdInosci pochodne kumaryny takie jak warfaryna, nie powinny by¢
stosowane w potaczeniu z ketoprofenem.

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

Przedawkowanie:

Przedawkowanie NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia uktadu pokarmowego, utraty biatek oraz
uposledzenia funkcji nerek i watroby. W badaniach dotyczacych tolerancji weterynaryjnego produktu
leczniczego podawanego w wodzie do picia u bydta i §win, do 25% zwierzat otrzymujacych dawke
pigciokrotnie przekraczajacg dawke zalecang (15mg/kg) przez trzy dni lub dawke zalecang (3mg/kg)
przez okres trzy razy dhuzszy od zalecanego (9 dni), wykazywato owrzodzenia uktadu pokarmowego.
Weczesne objawy toksycznosci obejmuja utratg apetytu i ciastowaty stolec lub biegunkg. W przypadku
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przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe. Wystapienie owrzodzen jest w pewnym
stopniu zalezne od dawki.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (opasowe):

Bardzo rzadko Reakcje niepozadane ze strony przewodu pokarmowego®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czestos¢ nieznana, nie moze by¢ Rozrzedzenie stolca?
okreslona na podstawie dostepnych
danych

L u cielgt odstawianych od matki, narazonych na dziatanie silnego stresu (transport, odwodnienie, brak
pozywienia itp.)
2 przejéciowe, ktore ustepuje w trakcie lub po zakonczeniu leczenia.

Swinie (do tuczu):

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcje niepozadane ze strony przewodu pokarmowego®
okreslona na podstawie dostepnych Owrzodzenie zoladka®
danych Rozrzedzenie stolca®

% powierzchowne i glebokie nadzerki uktadu pokarmowego

4 prowadzace do $mierci. Obserwowane u czarnych $win rasy iberyjskiej, zwigzane z tuczeniem z
dostepem do gleby, z duzym obcigzeniem pasozytami oraz zjadaniem ciat obcych. Inne przypadki w
hodowli intensywnej byty zwiazane z wymuszonym glodzeniem przed lub w trakcie leczenia.

% przej$ciowe, ktore ustepuje w trakcie lub po zakonczeniu leczenia.

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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia:
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Dawkowanie:

Bydlo (opasowe)
1 ml/100 kg mc./dobg produktu Dinalgen 300 mg/ml roztwdr doustny (dawka rownowazna: 3 mg
ketoprofenu/kg mc./dobg).

Swinie (do tuczu)

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

Dawka 1,5 mg/kg jest wystarczajaca przy leczeniu proceséw chorobowych o niskim lub
umiarkowanym nasileniu objawow (temperatura ciata <41°C). Dawka musi zosta¢ podwyzszona az do
3mg ketoprofenu /kg mc. przy leczeniu ci¢zszych przypadkow.

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

Metoda podawania:

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany doustnie, rozpuszczony w wodzie do picia.
Zaleca si¢ podawanie produktu przez catg dobg. Woda z dodatkiem srodka leczniczego powinna by¢
jedynym zréodtem wody w okresie leczenia i powinna by¢ wymieniana co 24h. Weterynaryjny produkt
leczniczy mozna podawac bezposrednio do poidta lub poprzez pompe rozdzielajaca. Po zakonczeniu
leczenia, zwierzgta powinny otrzyma¢ wode bez produktu leczniczego.

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

Spozycie wody przez zwierzeta powinno zosta¢ oznaczone przed obliczeniem catkowitej, codziennej
dawki weterynaryjnego produktu leczniczego.

Doktadne obliczenie dawki produktu w wodzie do picia wymaga uwzglednienia Sredniej masy ciala i
spozycia wody leczonych zwierzat na podstawie srednich wartosci w dniach bezposrednio
poprzedzajacych leczenie.

Jesli weterynaryjny produkt leczniczy dodaje si¢ bezposrednio do zbiornika z woda do picia, ilo$¢
wody w zbiorniku powinna by¢ wystarczajgca zgodnie z przewidywaniami na 24 godz. Do zbiornika
doda¢ ilos¢ produktu obliczong z nastgpujacego wzoru:

ml Weterynaryjnego produktu Srednia masa ciata zwierzecia (kg) x liczba leczonych
leczniczego 300 mg/ml _ zwierzat x dawka (ml1/100 kg)

roztwor doustny, do dodania 100

do zbiornika wody na 24h

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

ml Weterynaryjnego produktu Srednia masa ciata zwierzecia (kg) x dawka (ml/100 kg)
leczniczego 300 mg/ml
roztwor doustny / 11 wody
do picia

Srednie dzienne spozycie wody w przeliczeniu na 1
zwierze (1) x 100

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Jesli zawarto$¢ pojemnika jest uzywana w partiach, aby zapewni¢ prawidtowe dozowanie, konieczne
jest uzycie miarki dozujgcej z podziatka.

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

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

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

10.  Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.

11.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac butelkg szczelnie zamknigta.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu "Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke 100 ml + pojemnik dozujacy z podziatka.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 butelke S00 ml + pojemnik dozujacy z podziatka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Ecuphar Veterinaria SLU
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona

Hiszpania

Tel: +34 935955000

E-mail: info@ecuphar.es

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Manufacturing & Research Spain SL

Ctra. Camproddn s/n, Finca La Riba, Vall de Bianya
17813 Girona

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl
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