B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dinalgen 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

2. Sklad

Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:

Ketoprofen 150 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Klarowny, bezbarwny do zéttawego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie

4, Wskazania lecznicze

Bydto:

- Ograniczenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z poporodowymi zaburzeniami ze strony uktadu
mie$niowo-szkieletowego oraz kulawizna.

- Obnizenie goraczki zwigzanej z chorobg uktadu oddechowego u bydta.

- Ograniczenie stanu zapalnego, obnizanie goraczki oraz fagodzenie bolu zwigzanego z ostrym
klinicznym zapaleniem gruczolu mlekowego w potaczeniu z terapia przeciwbakteryjna, jezeli
stosowne.

Swinie:

- Obnizenie goraczki w przypadku chordb uktadu oddechowego i zespotu bezmlecznosci poporodowe;
(zespOt mastitis-metritis-agalactiae) u loch, w potaczeniu z odpowiednig terapia przeciwzakaznag,
jezeli stosowne.

Konie:

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

- Ograniczenie pooperacyjnego bolu i stanu zapalnego

- Ograniczenie bolu trzewnego zwigzanego z morzyskiem

5. Przeciwwskazania

Nie podawaé zwierzgtom, u ktorych istnieje mozliwo$¢ wystepowania owrzodzen lub krwawienia w
obrgbie uktadu pokarmowego, aby nie pogarszac¢ ich stanu.

Nie podawaé zwierzetom cierpigcym na choroby serca, watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na ketoprofen, kwas acetylosalicylowy lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat ze stwierdzonym nieprawidtowym sktadem krwi lub koagulopatig.

Nie podawac¢ innych niesterydowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie lub w ciggu 24
godzin od ich podania



6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoOw zwierzat:

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

W przypadku stosowania u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia, kucéw lub u zwierzat starych nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke i prowadzi¢ $cistg obserwacje¢ kliniczna.

Nalezy unika¢ wstrzyknie¢ dotgtniczych.

Unikac¢ stosowania u zwierzat odwodnionych z hipowolemig lub hipotensjg ze wzgledu na potencjalne
ryzyko podwyzszonego poziomu toksycznosci nerkowe;.

Poniewaz owrzodzenie zotadka jest czgsto diagnozowane w PMWS (Poodsadzeniowym Zespole
Wyniszczajacym), podawanie ketoprofenu swiniom dotknietym tg patologia nie jest zalecane aby
uniknaé¢ pogorszenia ich sytuacji.

Unika¢ podawania pozanaczyniowego u koni.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci (wysypka na skorze, pokrzywka). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami §luzowymi.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, oczami lub blonami §luzowymi, nalezy natychmiast doktadnie
przemy¢ zanieczyszczone miejsce biezaca woda. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrocic sig
0 pomoc lekarska.

Unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza:

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy u loch i klaczy
nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu

Laktacja:

Moze by¢ stosowany u krow i loch w okresie laktacji
Nie zaleca si¢ stosowania u klaczy w okresie laktacji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

- Nie podawa¢ w potaczeniu z innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ),
kortykosteroidami, lekami przeciwzakrzepowymi lub moczopgdnymi, jednoczesnie lub w ciggu 24
godzin od podania weterynaryjnego produktu leczniczego ze wzgledu na ryzyko wystapienia
owrzodzenia przewodu pokarmowego i nasilenia innych dziatan niepozgdanych.

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

- Ketoprofen wigze si¢ silnie z biatkami osocza i moze wspotzawodniczy¢ z innymi lekami silnie
wigzacymi si¢ do biatek osocza, co moze prowadzi¢ do dziatan toksycznych.

Przedawkowanie:




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

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

Domigéniowe podanie weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta w dawce trzykrotnie
przekraczajacej dawke zalecang przez okres trzech dni lub dawke zalecang przez okres trzy razy
dtuzszy od zalecanego (9 dni), nie wykazato klinicznych objawow nietolerancji. Jednakze, u
leczonych zwierzat w miejscu podania stwierdzono wystepowanie stanu zapalnego, jak rowniez zmian
martwiczych o charakterze subklinicznym. Stwierdzono réwniez podwyzszone stgzenie CPK. Badanie
histopatologiczne wykazato obecno$¢ nadzerek oraz owrzodzenia trawienca, zwigzanych z
podawaniem leku zgodnie z obydwoma schematami.

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

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

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Martwica w miejscu wstrzykniecia®.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zaburzenia przewodu pokarmowego?
zwierzat, wiaczajac pojedyncze Zaburzenia czynnosci nerek
raporty):

Przy iniekcji domig$niowej. Zmiany sg subkliniczne, fagodne, przejsciowe, stopniowo ustepujg w
ciggu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podawanie produktu w rejonie szyi zmniejsza zasi¢g oraz
nasilenie tych zmian.

2Nadzerki oraz owrzodzenia po wielokrotnym podaniu, nietolerancja ze strony uktadu pokarmowego

Swinie:
Bardzo rzadko Martwica w miejscu wstrzykniecia®.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zaburzenia przewodu pokarmowego?
zwierzat, wigczajac pojedyncze Zaburzenia czynnosci nerek
raporty):

Przy iniekcji domig$niowej. Zmiany sg subkliniczne, fagodne, przejsciowe, stopniowo ustepujg w
ciggu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podawanie produktu w rejonie szyi zmniejsza zasi¢g oraz
nasilenie tych zmian.

2Nadzerki oraz owrzodzenia po wielokrotnym podaniu, nietolerancja ze strony uktadu pokarmowego

Konie:



Bardzo rzadko Martwica w miejscu wstrzyknigcia®.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcje w miejscu iniekcji?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia przewodu pokarmowego?
raporty):

Zaburzenia czynnosci nerek

Przy iniekcji domig$niowej. Zmiany sg subkliniczne, fagodne, przejSciowe, stopniowo ustepujg w
ciaggu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podawanie produktu w rejonie szyi zmniejsza zasieg oraz
nasilenie tych zmian.

2Miejscowe reakcje ustepujace po 5 dniach po jednorazowym podaniu pozanaczyniowym w zalecanej
objetosci.

$Nadzerki oraz owrzodzenia po wielokrotnym podaniu, nietolerancja ze strony uktadu pokarmowego

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie 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 réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie domigéniowe lub dozylne.

Bydto:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg masy
ciata/dzien, podawanego dozylnie lub domigéniowo, najlepiej w rejon szyi.

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

Swinie:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg masy
ciata/dzien, podawanego domigsniowo 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¢ powtorzone w 24
godzinnych odstgpach maksymalnie trzykrotnie. Kazda iniekcje¢ nalezy poda¢ w inne miejsce.

Konie:

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

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

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania



10. Okresy karencji

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 $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2022/10

Wielkosci opakowan

Pudetko zawierajace 1 fiolke o objetosci 100 ml.
Pudetko zawierajace 5 fiolek o objgtosci 100 ml.
Pudetko zawierajace 10 fiolek o objetosci 100 ml.

Pudetko zawierajace 1 fiolke o objetosci 250 ml.
Pudetko zawierajace 5 fiolek o objetosci 250 ml.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne 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 S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona

Hiszpania

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

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

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
ScanVet Polska Sp. z o0.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920

pharmacovigilance@scanvet.pl



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@scanvet.pl

