VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/11/0051

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dinalgen 60 mg/ml $skidums injekcijam ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
Aktiva viela

Ketoprofens 60 mg
Paligvielas
Benzilspirts (E1519) 10 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cikas

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cikas:

Drudza mazinasanai plausu slimibu gadijuma, ka arT pecdzemdibu disgalaktijas sindroma/mastita,
metrita, agalaktijas (MMA sindroma) arst€Sanai cikam, kombingjot ar atbilstosu terapiju infekcijas
arst€Sanai, péc vajadzibas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar iesp&jamu gremosanas trakta ¢tiloSanos vai asinoSanu, lai nepasliktinatu So
dzivnieku stavokli.

Nelietot dzivniekiem ar sirds, aknu un nieru slimibam.

Nelietot dehidratetiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo $adiem dzivniekiem var
pastiprinaties zalu toksiska iedarbiba uz nierém.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret ketoprofénu, aspirinu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot, ja simptomi liecina par asins diskraziju vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vai 24 stundu laika
vienu péc otra.

Skatit arT 4.7. apakSpunktu.

4.4  Tpa$i bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Neparsniegt ieteicamo devu un arstésanas ilgumu.

Zales ievadot sivéniem, kas jaunaki par 6 nedélam vai veciem dzivniekiem, ir svarigi riipigi noteikt
precizu devu, ka arT pec tam veikt riipigu klmisko uzraudzibu.

Ta ka kunga ¢ulosanas ir bieZi sastopama PMNS (p&catskirSanas multisist€miskais novajésanas
sindroms) gadijuma, ketoproféna izmantosana ctikam ar $o patologiju nav ieteicama, lai nepasliktinatu
to stavokli.

Izvairities no $o zalu lietoSanas dehidratétiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem dzivniekiem, jo
sadiem dzivniekiem var pastiprinaties zaJu toksiska iedarbiba uz nierém.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Nepielaut saskari ar adu, acim un glotadam.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar adu, acim vai glotadam, skarta zona nekavegjoties
jaskalo ar tiru, tekosu ideni. Ja kairinajums saglabajas, jameklé mediciniska palidziba.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradtt lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark@jumu arstam.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Var attistities pastiprinatas jutibas reakcijas (izsitumi uz adas, natrene). Personam ar pastiprinatu jutibu
pret aktivo vielu vajadzgtu izvairities no saskarsmes ar §STm veterinarajam zalém.

4.6 lespg&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c intramuskularam injekcijam var biit parejoss kairinajums injekcijas vieta.

Ketoproféna ievadiSana ctikam ieteiktajas terapeitiskajas devas var izraisit gan virspus&ju, gan dzilu
gremosanas trakta eroziju un/vai virspusgju gremosanas trakta c¢iiloSanos.

Attistoties blakusparadibam, arst€Sana japartrauc un jamekle veterinararsta palidziba.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Ketoproféna lietosanas droSums ir pétits grisniem laboratorijas dzivniekiem (Zurkam, pelém, trusiem)
un liellopiem. Nevélamas blakusparadibas netika konstatétas. Ta ka ketoproféna lietoSanas dro§ums
grisnam ciikam nav noteikts, §1s zales drikst lietot grisnam sivenmatem tikai saskana ar atbildiga
veterinararsta veikto ieguvuma/riska novert&jumu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Diurétisko Iidzeklu vai potenciali nefrotoksisku zalu vienlaiciga ievadiSana nav pielaujama, jo sadi
paaugstinas nieru darbibas trauc&jumu risks. Tas ir prostaglandinu inhibicijas izraisitas pavajinatas
asins plismas sekas.

Sis zales nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem, jo ir pastiprinatas
culoSanas risks gremosSanas trakta.

Vienlaikus arst€sana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu nevélamas blakusparadibas
vai pastiprinat jau esosas. Jaievéro vismaz 24 stundu periods starp arstésanu ar citam pretiekaisuma
zalém un §Tm zalem. Tomé&r no arstéSanas brivais periods janosaka, nemot véra ieprieks izmantoto zalu
farmakologiskas pasibas.

Antikoagulantus —Tpasi tadus kumarina atvasinajumus ka, pieméram, varfarins — kombinacija ar
ketoprofénu izmantot nedrikst.

Ketoproféns intensivi saistas ar plazmas proteiniem un var konkurgt ar citam zalém, kas intensivi
saistas ar plazmas proteiniem, un tadgjadi iedarboties toksiski.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Intramuskularailieto$anai.

3 mg ketoproféna/kg kermena svara, t.i. 1 ml zalu uz 20 kg kermena svara, ievada dzili intramuskulari
viena reize.



Atbilstosi novérotajai reakcijai un atbildiga veterinararsta veiktajai ieguvuma-riska analizei arsté$anu
var atkartot ik pa 24 stundam ne vairak ka tris reizes. Katra injekcija ir jaievada cita kermena vieta.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

NSPL pardozesana var izraisit ¢tlu veidoSanos kunga — zarnu trakta, proteinu zudumu, aknu un nieru
darbibas traucgjumus.

Panesamibas p&tijumi ar cikam liecina: erozivi un/vai ¢tlaini bojajumi gan kunga bezdziedzeru (pars
oesophagica), gan dziedzeru dala tika konstateti lidz 25% dzivnieku, kam ievadita deva tris reizes
parsniedza maksimalo ieteicamo devu (9 mg/kg), tos arstgjot tris dienas, un kas sanema ieteicamo
devu (3 mg/kg), tacu arstéSanas ilgums tris reizes parsniedza maksimalo ieteicamo laiku (9 dienas).
Toksicitates agrinas izpausmes ir €stgribas zudums un pastveida izkarnijumi vai caureja. Konstatgjot
pardozesanas simptomus, jasak simptomatiska arsté$ana. Ciilu veido$anos zinama méra nosaka
ievadita deva.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretickaisuma un pretreimatisma Iidzekli, nesteroidie lidzekli,
propionskabes atvasinajumi,
ATK vet kods: QMO1 AE 03

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ketoproféns, 2-(fenil 3-benzoil) propionskabe ir nesteroidas pretiekaisuma zales, kas pieder
arilpropionskabes grupai. Ketoprofens inhibe prostaglandinu (PGE2 un PGF2a) biosintgzi,
neietekmgjot PGET/PGE2/PGF2a. attiecibu un tromboksanus. Sis iedarbibas mehanisms nodrogina
zalu pretiekaisuma antipirétisko un pretsapju iedarbibu. Sis Tpasibas tiek saistitas arf ar zalu kav&joso
ietekmi uz bradikininu un superoksida anjoniem, lidz ar to stabilizgjot lizosomu membranas.
Pretiekaisuma iedarbibu pastiprina (R)-enantioméra parvér$ana (S)-enantioméra. Ir zinams, ka (S)-
enantiomérs pastiprina ketoproféna pretiekaisuma iedarbibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c ievadiSanas intramuskulari, ketoprofens tiek strauji absorbéts, tam ir augsta biopieejamiba un tas
intensivi saistas ar plazmas proteiniem (> 90%). Eliminacija no plazmas ir strauja, lai gan ickaisuma
eksudata viela saglabajas ilgak. Ketoprofens tiek metabolizets aknas un izvadits, galvenokart, ar uriu
un mazaka mera arT ar izkarnjjumiem.

P&c vienas intramuskularas 3 mg/ketoproféna/kg kermena masas injekcijas ciikam zalu aktiva viela
tiek strauji absorbéta, vidéjo Cmax plazma (13 ug/ml) sasniedzot laikposma no 0,5 lidz 1 stundai
(Tmax) p&c terapijas sakSanas. Biopieejamiba ir augsta, apméram 96%. Vidgjais distribiicijas tilpums
ir zems (Vd=0,2 I/kg), bet eliminacijas vidgjais pusperiods ir 1ss (T1/2=2 h).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)

L-arginins

Bezudens citronskabe pH pielagosanai
Udens injekcijam



6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstak]i.
6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

lepakojuma veids

Dzintarkrasas II tipa stikla flakoni, noslégti ar brombutilgumijas aizbazniem un nolobamiem aluminija
vaciniem (100 ml) vai aluminija vacigiem (250 ml).

Veids

100 ml flakons

250 ml flakons

10 flakoni, katra 100 ml
10 flakoni, katra 250 ml

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 IpasSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.

Av. Mare de Déu de Montserrat, 221

08041 — Barcelona (Spanija)

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

V/MRP/11/0051

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 23/09/2011
P&dgjas parregistracijas datums: 26/11/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2013



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.



