AEXh w L

[VersiuneayZ.2, 10/2008]

SN
Pe 5/;’&

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

>,

DINALGEN 60 mg/ml solutie injectabila pentru porcine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de produs contine:
Ketoprofen 60 mg
Alcool benzilic (E15 19) 10 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

Solutie limpede, incolora

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porcine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Porcine:
Reducerea febrei in cazurile de boali respiratorie si sindrom de disgalaxie postpartum/mastita, metrita,
agalaxie (sindromul MMA) la scroafe, in asociere cu terapia antiinfectioasi adecvata.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru animale la care existi posibilitatea aparitiei unei ulceratii sau hemoragii
gastro-intestinale, pentru a nu agrava situatia acestora.

Nu se utilizeazi pentru animale care sufers de boli cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeazi pentru animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, datorita riscului potential

de toxicitate renali crescuti.
Nu se utilizeazd pentru animale care au prezentat anterior semne de hipersensibilitate la ketoprofen

sau aspirina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza daci existd dovezi de discrazie sanguind sau de tulburiri ale coaguldrii sanguine.

Vezi de asemenea sectiunea 4.7.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Deoarece ulceratia gastrici este o caracteristici comuni in SMED] (Sindromul multisistemic de
epuizare dupa intircare), nu se recomandi utilizarea ketoprofenului la porcine afectate de aceasts

patologie, pentru a nu agrava situatia acestora.
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Nu'trebuie depasitd doza recomandatd sau durata tratamentului
Cand se administreazd la porcine cu vérstd mai mici de 6 saptiméni, este necesard atit ajustarea

precisd a dozei, cét si monitorizarea clinici atenta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale :

Evitati contactul cu pielea, ochii i mucoasele.

in caz de contact accidental cu pielea, ochii sau mucoasele, spalati zona afectatd imediat, complet, cu
apa curatd de la robinet. Solicitati sfatul medicului dacd iritatia persista.

in caz de auto-administrare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Splati mainile dupa utilizare.

Pot apirea reactii de hipersensibilitate (eruptie cutanata tranzitorie, urticarie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu acest produs.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Injectarea intramusculara poate fi urmata de iritatie trecitoare la locul injectarii.

Administrarea ketoprofenului in doza terapeutica recomandati la porcine poate provoca eroziuni
superficiale gi/sau ulceratii superficiale ale tractului gastro-intestinal.

Daci apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta ketoprofenului a fost investigati la animale de laborator gestante (sobolani, soareci, iepuri)
si la bovine. Nu s-au observat reactii adverse. Deoarece siguranta ketoprofenului nu a fost evaluatd la
scroafe gestante, produsul trebuie utilizat in acest caz numai in functie de evaluarea raportului
beneficiu/risc efectuat de citre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu s-au investigat interactiunile dintre ketoprofen si antibioticele utilizate cel mai frecvent. Trebuie
evitatd administrarea concomitentd de diuretice §i medicamente cu potential nefrotoxic, datorita
tulburarilor renale crescute. Acest efect este secundar reducerii fluxului sanguin, datoritd inhibarii
prostaglandinelor.

Acest produs nu trebuie administrat in asociere cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi, deoarece
ulceratia gastro-intestinald poate fi exacerbata.

Tratamentul prealabil cu alte medicamente antiinflamatorii poate determina reactii adverse
suplimentare sau crescute §i, prin urmare, trebuie mentinuta o perioada fard tratament cu aceste
medicamente, timp de cel putin 24 ore inainte de inceperea tratamentului. Cu toate acestea, la
determinarea perioadei fard tratament trebuie si se aiba in vedere proprietifile farmacologice ale
produselor utilizate anterior.

Medicamentele anticoagulante, in special derivatii cumarinici precum warfarina, nu trebuie utilizate in
asociere cu ketoprofen.

Ketoprofen este puternic legat de proteinele plasmatice si poate intra in competitie cu alte

medicamente legate puternic de proteinele plasmatice, ceea ce poate duce la efecte toxice.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrati produsul pe cale intramusculard in dozid de 3 mg ketoprofen/kg greutate corporal,
echivalent cu 1 ml de produs/20 kg greutate corporald, intr-o singurd administrare. In funcfie de



réspunsul observat si pe baza analizei beneficiu-risc efectuats de ciitre medicul
tratamentul poate fi repetat la intervale de 24 ore, pentru cel mult trei tratanss te injectie
trebuie administrati in locuri diferite. : @ R ol

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

35 .

Supradozarea cu AINS poate duce la ulceratie gastro-intestinals, pierderi de proteine, insuficient
hepatica si renala. In studiile de toleranfa efectuate cu acest produs la porcine, cel mult 25% dintre

trebuie initiat tratamentul simptomatic. Dependenta de dozi a aparitiei ulcerelor este limitat.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene, derivali de acid
propionic, codul veterinar ATC: QMO1 AE 03

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Ketoprofenul, acidul 2-(fenil 3-benzoil) propionic, este un medicament antiinflamator nesteroidian
care apartine grupului acizilor arilpropionici. Ketoprofenul inhibs biosinteza prostaglandinelor (PGE2
si PGF2a), firi si afecteze raportul dintre PGE2/PGF2a. si tromboxani. Acest mecanism de actiune
determind efecte antiinflamatorii, antipiretice si analgezice. Aceste proprietdti sunt atribuite de
asemenea efectelor sale inhibitorij asupra bradikininei si anionilor superoxidici, impreuna cu actiunea
stabilizantd asupra membranelor lizozomale.

Efectul antiinflamator este amplificat prin conversia enantiomeruluj (R) in enantiomer (S). Este
cunoscut faptul ci enantiomerul (S) determini efectele antiinflamatorii ale ketoprofenului.

3.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrare intramuscular3, ketoprofenul este absorbit rapid, prezentand o biodisponibilitate
crescuta si legandu-se puternic de proteinele plasmatice (>90%). Eliminarea sa din plasma este rapida,
desi persistd mai mult timp in exudatul inflamator. Ketoprofenul este metabolizat in ficat si excretat in
principal prin urin i, in masuri mai micd, prin materii fecale.

In urma administrarii pe cale intramusculari, la porcine, a unei doze unice de ketoprofen 3 mg/kg
greutate corporald, substanfa medicamentoasa activi este absorbita rapid, atingind Cmax medie in
plasma (13 pg/ml) 1a 0,5 — 1 or ((Thax) de la initierea tratameritului. Biodisponibilitatea este crescuti,
de aproximativ 96%. Volumul mediu de distributie este scizut (Vd=0,2 Vkg) si timpul mediu de
injumatatire plasmatica prin eliminare este scurt (T1,=2 ore).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

L-arginina
Alcool benzilic (E1519)
Acid citric anhidru pentru ajustarea pH-ului



Apa pentrupréparate injectabile
pap N \?? gs Y
62 A ncompatibilitagi

fn-absentd ‘studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
substante in aceeasi seringd. ‘

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura containerului
Flacoane de sticla de tip 11 de culoarea chihlimbarului, cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace

din aluminiu tip flip-off (100 ml) sau capace din aluminiu (250 ml).

Forme de prezentare:

Flacon care contine 100 ml
Flacon care conine 250 ml

10 x flacon care contine 100 ml
10 x flacon care contine 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.

Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221

08041 — Barcelona (Spania)

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

26/05/2005

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE



Conditii de eliberare:
Retetd veterinara
Numai pentru uz veterinar
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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: ﬁszATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

33,
“Eutie cu flacon (flacoane) de 100 ml/250 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DINALGEN 60 mg/ml solutie injectabila pentru porcine
Ketoprofen

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:
Ketoprofen 60 mg
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml

[5.  SPECH TINTA

Porcine.

[6. INDICATIE (INDICATID

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazi pe cale intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile

[3. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul nainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTHAZATE"
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

———

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana sau in vazul copiilor.

- |15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221
08041 — Barcelona (Spania)

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> <Lot> <BN> {numar}



ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

“Flacoane care con{in 100 ml/250 ml

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DINALGEN 60 mg/ml solutie injectabild pentru porcine
Ketoprofen

2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine: Ketoprofen 60 mg, Alcool benzilic (E1519) 10 mg
3.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml

250 ml

| 4.

Porcine.

SPECII TINTA

5. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Intramusculara.

L6.

TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile

B

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5.

<EXP {lund/an}>

DATA EXPIRARII

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupi desigilare, se va utiliza pand la

9.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména sau vazul copiilor.
10.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.




| 11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAGIZARE |
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A. LB
Barcelona (Spania)

12. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> <Lot> <BN> {numir}



PROSPECT
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EN 60 mg/ml solutie injectabild pentru porcine

* LAy

" 1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221. 08041 Barcelona

Spania

Producitor pentru eliberarea seriei:
Pfizer Olot, S.L.U

Vall de Bianya (Girona)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DINALGEN 60 mg/ml solutie injectabild pentru porcine
Ketoprofen ‘

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:
Ketoprofen 60 mg
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

4.  INDICATIE (INDICATII)

Porcine:
Reducerea febrei in cazurile de boald respiratorie §i sindrom de disgalactie postpartum/mastita,
metrit, agalactie (sindromul MMA) la scroafe, in asociere cu terapia antiinfectioasd adecvata.

S.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd pentru animale la care existd posibilitatea aparitiei unei ulceratii sau hemoragii
gastro-intestinale, pentru a nu agrava situatia acestora.

Nu se utilizeazd pentru animale care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeazd pentru animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, datorita riscului potential
de toxicitate renal3 crescuti.

Nu se utilizeaza pentru animale care au prezentat anterior semne de hipersensibilitate la ketoprofen
sau aspirind sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd daci existd dovezi de discrazie sanguini sau de tulburiri ale coagularii sanguine.

v

6. REACTII ADVERSE

Injectarea intramusculara poate fi urmata de iritatie trecitoare la locul injectdrii.



Administrarea ketoprofenului in doza terapeuticd recomandatd la porcine poate prov

gea eroziuni
superficiale si/sau ulceratii superficiale ale tractului gastro-intestinal. f,& .
Daci apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit si trebuie solicitat sfatul unui medic v@; :i;ﬁ;ar.
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Porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrarea Administrali produsul pe cale intramusculard in dozi de 3 mg ketoprofen/kg greutate
corporald, echivalent cu 1 ml de produs/20 kg greutate corporald, intr-o singurd administrare. in
functie de raspunsul observat, tratamentul poate fi repetat la intervale de 24 ore pentru maximum trei
tratamente, la discretia medicului veterinar. Fiecare injectie trebuie administratd in locuri diferite.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
substante in aceeasi seringa.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana sau vazul copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
A nu se utiliza dupi data expirdrii marcati pe eticheta si pe cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu trebuie depasita doza recomandati sau durata tratamentului

Cand se administreazd la porcine cu varstd mai micd de 6 siptdmani, este necesard atit ajustarea
precisi a dozei, cat i monitorizarea clinicd atentd.

Deoarece ulceratia gastricd este o caracteristica comund in SMEDI (Sindromul multisistemic de
epuizare dupi infrcare), nu se recomanda utilizarea ketoprofenului la porcine afectate de aceastd

patologie, pentru a nu agrava situaia acestora.

Siguranta ketoprofenului a fost investigaté la animale de laborator gestante (sobolani, soareci, iepuri)
si la bovine. Nu s-au observat reactii adverse. Deoarece siguranta ketoprofenului nu a fost evaluata la
scroafe gestante, produsul trebuie utilizat in acest caz numai in functie de evaluarea raportului

beneficiu/risc efectuat de catre medicul veterinar responsabil.

Nu s-au investigat interactiunile dintre ketoprofen si antibioticele utilizate cel mai frecvent.

Trebuie evitati administrarea concomitentd de diuretice si medicamente cu potential nefrotoxic,
datorita tulburarilor renale crescute. Acest efect este secundar reducerii fluxului sanguin, datoritd

inhibdrii prostaglandinelor.



Dinalge@@?{)s mg/ml solutie injectabild nu trebuie administrat in asociere cu alte AINS sau cu
gluco;;érti?ig teroizi, deoarece ulceratia gastro-intestinala poate fi exacerbat.
Tr: gntutgi realabil cu alte medicamente antiinflamatorii poate determina reactii adverse
Bim itaréf}?au crescute si, prin urmare, trebuie menfinuti o perioada fird tratament cu aceste
Tp‘entsﬂ timp de cel putin 24 ore inaintea inceperii tratamentului. Cu toate acestea, la
; }gnmna@i perioadei fard tratament trebuie si se aibd in vedere proprietitile farmacologice ale
T ,_yprod%gléif* utilizate anterior.
Medicamentele anticoagulante, in special derivatii cumarinici precum warfarina, nu trebuie utilizate in
asociere cu ketoprofen.
Ketoprofen este puternic legat de proteinele plasmatice si poate intra in competitie cu alte
medicamente legate puternic de proteinele plasmatice, ceea ce poate duce la efecte toxice.

Supradozarea cu AINS poate duce la ulceratie gastro-intestinala, pierderi de proteine, insuficient
hepatica i renala. In studiile de tolerantd efectuate cu acest produs la porcine, pani la 25% dintre
animalele tratate cu doze de trei ori mai mari decét doza maximi recomandata (9 mg/kg) timp de trei
zile sau cu doza recomandati (3 mg/kg) administrati pe o perioadd tripla fatd de cea maxima
recomandatd (9 zile) au prezentat leziuni erozive si/sau ulcerative, atat in partile aglandulare (pars
oesophagica) cét si in cele glandulare ale stomacului. Semnele precoce de toxicitate includ pierderea
apetitului i aparitia de materii fecale pistoase sau diaree. Dac# se observi simptome de supradozare,
trebuie inifiat tratamentul simptomatic. Dependen(a de doza a apariDiei ulcerelor este limitati.

AVERTIZARI PENTRU UTILIZATOR

Evitati contactul cu pielea, ochii si membranele mucoasele.

In caz de contact accidental cu pielea, ochii sau membranele mucoasele, spilati zona afectati imediat,
complet, cu api curati de la robinet. Solicitati sfatul medicului daca iritatia persisti.

in caz de auto-administrare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati mainile dupi utilizare.

Pot aparea reactii de hipersensibilitate (eruptie cutanati tranzitorie, urticarie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie si evite contactul cu acest produs.

13. PRECAUTII SPECIA'LE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

1S.  ALTE INFORMATII

Flacon care contine 100 ml
Flacon care contine 250 ml
10 x flacoane care contin 100 ml
10 x flacoane care contin 250 ml

Numai pentru uz veterinar. ‘
Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinari.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.





