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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Dinalgen 300 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro skot a prasata

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 300 mg

Ciry, nazloutly roztok

3. Cilové druhy zvirat
Skot (v ziru) a prasata (ve vykrmu).
4. Indikace pro pouziti

Lécba vedouci ke snizeni pyrexie a duSnosti provazejici respiraéni onemocnéni v kombinaci
s vhodnou antiinfek¢ni terapii podle potieby.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u sajicich telat.

Nepouzivat u zvifat nepfijimajicich krmivo nebo zvifat s omezenym piistupem ke krmivu.

Nepouzivat u zvifat, u nichz jsou mozné zmeény v gastrointestinalnim traktu, viedy nebo krvaceni, aby
nedoslo ke zhorSeni jejich stavu.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat z divodu mozného rizika
zvySené renalni toxicity.

Nepouzivat u prasat vykrmovanych v extenzivnich nebo semiextenzivnich zemédé€lskych provozech
s ptistupem k hliné nebo cizim télesim, kterd mohou poSkodit sliznici zaludku, nebo v mistech
s vysokym zatiZenim parazity, nebo ve vysoce stresujicich podminkach.

Nepouzivat u zvifat s poruchou srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat v piipadé dyskrazie krve.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku, kyselinu acetylsalicylovou nebo na nékterou
z pomocnych latek

Nepouzivat soucasné s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) nebo béhem 24 hodin po podani
pripravku

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Protoze ketoprofen muize vyvolat gastrointestinalni ulcerace, nedoporucuje se jeho pouziti v pripadech
PMWS (syndromu multisystémového chiadnuti selat po odstavu), protoze viedy Casto provazeji tento
patologicky stav.

Z duvodu snizeni rizika nezadoucich ucinkl, nepiekracujte doporucené davkovani nebo délku
podavani.



Pii podavani prasatim mlad$im nez 6 tydnli nebo u starych zvifat je nutné presn¢ stanovit davku
a provést diikladné klinické vySetieni.

Za ucelem snizeni rizika vzniku viedi by mél byt piipravek podavan v pribéhu 24 hodin.
Z bezpecnostnich divodi by neméla maximalni doba 1é¢by presahnout 3 dny. V ptipadé vyskytu
nezadoucich ucinkti musi byt 1écba prerusena a méli byste vyhledat pomoc veterinarniho lékare. Lécba
celé skupiny musi byt pozastavena.

Vyhnéte se podani dehydratovanym, hypovolemickym nebo hypotenznim zvifatim pro zvysené riziko
renalni toxicity.

Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek neobsahuje Zadné antimikrobialni konzervacni latky.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterindrni 1éCivy pfipravek muze zpisobovat hypersenzitivni reakce (kozni vyrazka, koptivka).
Lidé se znamou precitlivélosti na ketoprofen by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Zachazejte s timto veterindrnim 1é¢ivym piipravkem opatrné€, aby pii jeho piidavani do vody nedoslo
ke kontaktu s kizi nebo s o¢ima. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostedky skladajici se z gumovych rukavic a ochrannych bryli.

V ptipadé nahodného zasazeni pokozky ihned oplachnéte postizené misto vodou. V ptipade
nahodného zasazeni o¢i vyplachnéte oci ihned ¢istou tekouci vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

Potfisnény odév odstrante a zasaZzenou pokozku ihned oplachnéte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost:

Nepouzivat u brezich prasnic.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Diuretika nebo potencionalné nefrotoxické latky by se nemély podavat soucasn¢ s ketoprofenem kvuli
zvysenému riziku poskozeni ledvin. K poskozeni dochdzi sekundarné kviili snizenému priatoku krve v
dasledkem inhibice prostaglandind.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek by nemél byt podavan spoleéné s jinymi nesteroidnimi
antiflogistiky (NSAID) nebo glukokortikosteroidy, je zde riziko exacerbace viedu v travicim traktu.
Soucasnd 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mtze byt pticinou dalSich nebo prohloubenych
nezadoucich aéinku. Tyto 1€ky by se tedy nemély podavat alesponn 24 hodin pied zahajenim 1éCby
timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Doba bez podani by vSak méla zohlediiovat farmakologické
vlastnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku, ktery byl pfedtim uzivan.

Antikoagulanty, zvlast¢ derivaty kumarinu jako je warfarin, by nemély byt uzivany v kombinaci
s ketoprofenem.

Ketoprofen ma vysokou schopnost vazat se na plazmatické bilkoviny. Soucasné podani latek, které
také maji vysokou schopnost se vazat na plazmatické bilkoviny, mize soupefit s ketoprofenem
a existuje moznost naslednych toxickych ucinkii v disledku nenavazanych frakei 1éku.

Piedavkovani:

Predavkovani nesteroidnimi protizanétlivymi léky muze vést ke gastrointestindlni ulceraci, ztraté
bilkovin, poSkozeni jater a ledvin. Zalude¢ni viedy byly prokazany v tolerancnich studiich



provadénych s timto veterindrnim lécivym piipravkem podavanym skotu a prasatim v pitné vodé az
u25 % zvirat léCenych pétindsobkem maximalni doporucené davky (15 mg/kg) po tfi dny nebo
doporucenou davkou (3 mg/kg) po trojndsobnou maximalni doporuc¢enou dobu 1é¢by (9 dni). Mezi
prvotni pfiznaky toxicity patfi ztrata chuti k pfijmu krmiva a pastovity trus nebo prijem. V ptipadé
pfedavkovani ma byt zahdjena symptomaticka 1écba. Vyskyt viedi zavisi do ur€ité miry na davce.

Zv14$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi l1é¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Skot (v ziru):

Velmi vzacné (<1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych Porucha zazivaciho
hlaseni): traktu!
Nezndma Cetnost (z dostupnych udaji nelze urdit) Pastovity trus?

'U odstavenych telat ve vysoce stresovych situacich (transport, dehydratace, nepfijimani krmiva atd.).
2 Docasné, pomine v prub&hu 1é¢by nebo po jejim ukondeni.

Prasata (ve vykrmu)

Neznama Cetnost (z dostupnych tidajii nelze | Porucha zazivaciho traktu’, zalude¢ni ulcerace?,
uréit) pastovity trus®

3 Povrchova a hluboka eroze sliznice zaZivaciho traktu.

4 Vedouci kuhynu. Pozorovano ucCernych iberskych prasat, coz souvisi s vykrmem v Kotcich
s hlinénou podlahou, s vysokym zatizenim parazity a moznosti pozieni cizich téles. Dalsi piipady
v intenzivnim zemédélstvi souvisely s nucenym hladovénim pted 1écbou nebo v jejim prubéhu.

3> Docasné, pomine v pribéhu 1é¢by nebo po jejim ukondéeni.

V piipadé vyskytu nezadoucich ucinkii musi byt 1écba celé skupiny prerusena a méli byste vyhledat
pomoc veterinarniho 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinkti je dualezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilanc

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Podani v pitné vode¢:
Déavkovani:

Skot (v Ziru):
3 mg ketoprofenu/kg z.hm./den (tj. 1 ml/100 kg z.hm./den veterinarniho 1é¢ivého piipravku)

Prasata (ve vykrmu):
1,5-3 mg ketoprofenu/kg z.hm./den (tj. 0,5 - 1 ml/100 kg z.hm./den veterinarniho 1é¢ivého ptipravku).
Davka 1,5 mg/kg je G€inna pii lécbé mirného az stfedniho pribehu (télesna teplota <41 °C). Pti 1écbé

v

Délka podavani by méla Cinit 1 den. Muze byt prodlouzena o dalsi 1 az 2 dny po zvaZeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem; viz také body 3.4 a 3.6.

Zpusob podani:

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek se poddva perordlné, rozpustény v pitné vod€. Doporucuje se
podavat v pribéhu 24 hodin. Medikovana voda by mé¢la byt jedinym zdrojem vody v prubéhu 1éCby a
méla by byt vyménéna kazdych 24 hodin. Piipravek lze dat ptimo do zasobniku nebo jej lze podavat
pres davkovac¢ vody. Jakmile je doba 1écby dovrSena, méla by mit zvifata k dispozici nemedikovanou
vodu.

Zvitata musi mit pfed a v priabéhu lécby piistup ke krmivu a medikované vod€ ad libitum. Zahajte
1é¢bu lezicich zvirat parenteralni formou. Aby se zabranilo predavkovani, méla by se prasata rozdélit
do skupin podle zivé hmotnosti a co nejptesngji odhadnout primérna ziva hmotnost.

Pted provedenim vypoctu celkového mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku, ktery ma byt kazdy
den podan, je nutné zmétit piijem vody u léCenych zvitat. Aby bylo mozné piesné vypocitat mnozstvi
veterinarniho 1é¢ivého pripravku, které se ma ptimichat do pitné vody, je nutné presné odhadnout
primérnou hmotnost a spotfebu vody u zvitat, kterd maji byt 1é¢ena, na zdklad¢ primérnych hodnot
béhem dniti bezprostiedné pred 1éCbou.

Pokud je veterinarni 1éCivy pfipravek podavan piidanim pfimo do nadrze s pitnou vodou, tato musi
obsahovat dostatek vody odpovidajici pfedpokladané konzumaci pro nésledujicich 24 hodin. Do
nadrze pridejte mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku vychazejici z vypocétu dle nasledujiciho
vzorce:

ml veterinarniho

lécivého pripravku 300 Primérna hmotnost zvifat (kg) x pocet Iécenych zvitat x davka (ml/100 kg)
mg/ml peroralniho

roztoku, jenz ma byt

pfidan do nadrze s vodou 100

kazdych 24 hod. =

Je-li veterinarni 1éCivy ptipravek podavan pfimym davkovacem do vodnich trubek bez predchoziho
rozpusténi, spravnou koncentraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku urci néasledujici rovnice:

ml veterinarniho 1é¢ivého pfipravku 300 mg/ml Primérna hmotnost zvitat (kg) x davka (ml/100 kg)
peroralniho roztoku / litr
pitné vody =




9. Informace o spravném podavani

Pokud je obsah nadoby spotifebovavan po castech, je nutné pro spravné odméieni davky pouzit
davkovaci odmérku.

V piipad¢, Ze je nutné predchozi fedéni, musi byt vysledna koncentrace nalezité upravena.

Aby byl zajistén piijem spravné davky beéhem celé 1écby, bude nutné denné piizplisobovat mnozstvi
ptipravku v pitné vodé.

10. Ochranné lhiity

Maso: 1 den

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€civy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterindrnim Iékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/075/09-C
Velikosti baleni

Papirova krabice obsahujici 1 lahev o objemu 100 ml + ddvkovaci odmérka
Papirova krabice obsahujici 1 lahev o objemu 500 ml + davkovaci odmérka

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



15. Datum posledni revize pribalové informace
Kvéten 2024

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

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

Tel: +34 935955000

E-mail: info@ecuphar.es

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain SL
Ctra. Camprodon s/n, Finca La Riba, Vall de Bianya
17813 Girona (Spanélsko)

17. Dalsi informace
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