B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Dinalgen 60 mg/ml solucién inyectable para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
Ketoprofeno 60 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Alcohol bencilico (E-1519) 10 mg

L-arginina

Acido citrico anhidro para el ajuste del pH

Agua para preparaciones inyectables

Solucién incolora y transparente
3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino
Porcino
3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Reduccion de la pirexia en casos de enfermedad respiratoria y sindrome de disgalaxia posparto (SDPP) /
mastitis-metritis-agalaxia (sindrome MMA) en cerdas, en combinacion con tratamiento antinfeccioso,
segun sea adecuado.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales en los que exista la posibilidad de ulceracion o hemorragia gastrointestinal a fin de
no agravar su estado.

No usar en animales que padezcan enfermedades cardiacas, hepaticas o renales.

No usar en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos debido al posible riesgo de aumentar la
toxicidad renal.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, al &cido acetil salicilico o a alguno de los exci-
pientes.

No usar cuando haya evidencias de discrasia sanguinea o trastornos de la coagulacion sanguinea.

No utilice otros medicamentos anti-inflamatorios no esteroideos (AINES) al mismo tiempo o con 24 horas
de diferencia
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Véase también seccion 3.7.

3.4 Advertencias especiales
Ninguna.

35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No superar la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento.

Cuando se administre a cerdos de menos de 6 semanas de edad o en animales de edad avanzada, sera
necesario ajustar la dosis con exactitud, asi como llevar a cabo un estricto seguimiento clinico.

Dado que la ulceracion gastrica es un hallazgo comun en el PMWS (sindrome del adelgazamiento multi-
sistémico post-destete), no esta recomendado el uso de ketoprofeno en cerdos afectados por esta enferme-
dad, a fin de no agravar su estado.

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que existe un riesgo potencial de
aumentar la toxicidad renal.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad (erupcion cuténea, urticaria). Las personas con hiper-
sensibilidad conocida al ketoprofeno o alguno de los excipientes deben evitar todo contacto con el medi-
camento veterinario.

Evitar el contacto con la piel, los 0jos y las membranas mucosas.

En caso de contacto accidental con la piel, 0ojos 0 membranas mucosas, irrigar inmediatamente la zona
afectada a fondo con agua corriente limpia. Consulte a su médico en caso de que la irritacién persista.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Lavarse las manos después de utilizar el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Porcino:

Muy Raros Irritacion en el punto de inyeccion®

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, | Alteraciones del tracto digestivo®
incluidos informes aislados):

La inyeccién intramuscular puede ir seguida de irritacion transitoria en el punto de inyeccion.
2La administracion de ketoprofeno en porcino a la dosis terapéutica recomendada, puede originar erosion
superficial y/o ulceracion superficial del tracto gastrointestinal.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.
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3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

La seguridad del ketoprofeno se ha estudiado en animales de laboratorio en periodo de gestacion (ratas,
ratones y conejos), asi como en bovino. No se han observado efectos adversos.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion en cerdas ges-
tantes.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debe evitarse la administracion simultanea de diuréticos o de farmacos potencialmente nefrotdxicos ya
que se produce un aumento del riesgo de trastornos renales. Esto es consecuencia de la disminucién del
flujo sanguineo causado por la inhibicién de las prostaglandinas.

Este medicamento veterinario no debe administrarse junto con otros farmacos AINEs ni con glucocorti-
costeroides dado que puede agravarse la ulceracion gastrointestinal.

El tratamiento simultaneo con otras sustancias antinflamatorias puede dar lugar a efectos adversos adicio-
nales o a un aumento de su gravedad. Debera observarse un periodo sin tratamiento con antiinflamatorios
de al menos 24 horas antes de iniciar el tratamiento con este medicamento veterinario. No obstante, este
periodo sin tratamiento debera tener en cuenta las propiedades farmacolégicas de los medicamentos usa-
dos anteriormente.

Los anticoagulantes, en particular los derivados de la cumarina tales como la warfarina, no deben usarse
en combinacion con el ketoprofeno.

El ketoprofeno muestra un alto grado de unidn a las proteinas plasmaticas y puede competir con otros
farmacos que también presenten una alta unién a proteinas, lo que puede conducir a efectos toxicos.

3.9 Posologia y vias de administracién

Via intramuscular.

3 mg/kg de peso vivo de ketoprofeno, equivalente a 1 ml de medicamento veterinario/ 20 kg de peso vivo,
administrado una Unica vez por inyeccion intramuscular profunda. En funcién de la respuesta observada y
basandose en la evaluacion beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsable, el tratamiento puede
repetirse a intervalos de 24 horas durante un méximo de tres tratamientos. Cada inyeccion debe adminis-
trarse en un lugar distinto.

3.10 Sintomas de sobredosificacién (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La sobredosificacién con farmacos AINEs puede producir ulceracion gastrointestinal, pérdida de protei-
nas y a deterioro de la funcién hepética y renal. En los estudios de tolerancia realizados en porcino con el
medicamento veterinario, hasta el 25% de los animales tratados con dosis tres veces superiores a la dosis
méaxima recomendada (9 mg/kg) durante tres dias o a la dosis recomendada (3 mg/kg) durante tres veces
el tiempo maximo recomendado (9 dias) mostro lesiones erosivas y/o ulcerativas tanto en la parte aglan-
dular (pars oesophagica) como glandular del estbmago. Los signos iniciales de toxicidad incluyen pérdi-
da del apetito y heces pastosas o diarrea. En caso de observarse sintomas de sobredosificacion, debera
iniciarse tratamiento sintomatico. La aparicion de Ulceras es en parte dosis dependiente.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
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3.12 Tiempos de espera

Carne: 3 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cédigo ATCuvet:
QMO1AEO03

4.2 Farmacodinamia

El ketoprofeno, &cido 2-(3-benzoilfenil) propidnico, es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo perte-
neciente al grupo del &cido arilpropionico. El ketoprofeno inhibe la biosintesis de las prostaglandinas
(PGE2 y PGF2a) sin afectar a la relacién de PGE2/PGF2a ni a los tromboxanos. Este mecanismo de
accion da lugar a su actividad antiinflamatoria, antipirética y analgésica. Estas propiedades también se
atribuyen a su efecto inhibidor sobre la bradiquinina y los aniones superdxido, junto con su accion estabi-
lizante de las membranas lisosomales.

El efecto antiinflamatorio esta potenciado por la conversion del enantiomero (R) en el enantiomero (S).
Se sabe que el enantiémero (S) es la forma que posee la actividad antiinflamatoria del ketoprofeno.

4.3 Farmacocinética

Tras administracion intramuscular el ketoprofeno se absorbe rapidamente, teniendo una alta biodisponibi-
lidad y uniéndose ampliamente a las proteinas plasmaticas (>90%). Su eliminacion del plasma es rapida,
aunque es mas persistente en el exudado inflamatorio. El ketoprofeno se metaboliza en el higado y se
excreta principalmente en la orina y, en menor magnitud, en las heces.

En porcino, tras la inyeccion intramuscular de una dosis Gnica de 3 mg ketoprofeno/kg peso vivo, el prin-
cipio activo se absorbe rapidamente, alcanzando su Cmax plasmatica media (13 pg/ml) entre 0,5 horas y 1
hora (Tmax) después del inicio del tratamiento. La biodisponibilidad es alta, de aproximadamente el 96%.
El volumen de distribucion medio es bajo (V4 = 0,2 I/kg) y la semivida de eliminacién media es corta (T
=2h).

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 5 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

54 Naturaleza y composicion del envase primario
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Viales de vidrio &mbar de tipo Il, cerrados con tapones de goma de bromobutilo y capsulas de aluminio
flip-off (100 ml) o capsulas de aluminio (250 ml).

Formatos:

Caja con 1 vial de 100 ml

Caja con 1 vial de 250 ml

Caja con 10 viales de 100 ml

Caja con 10 viales de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o0 mediante los vertidos domés-
ticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento ve-
terinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los
sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1625 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 26/05/2005

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

09/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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