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ANEXA I

. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DINALGEN 300 mg/ml solutie orala pentru bovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml confine:

Substanta activa
Ketoprofen 300 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala.

Solutie limpede, galbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si porcine la ingrasat

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Bovine si porcine pentru ingrasare:

Tratament pentru reducerea febrei si dispneei asociate cu boala respiratorie, in asociere cu terapia
antiinfectioasa, dupé caz.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la vitei sugari.

Nu se administreaza la animale in perioada de ajunare sau la animale cu acces limitat la hrana.

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

Nu se utilizeaza pentru animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, datorita riscului potential
de toxicitate renala crescuta.

Nu se administreaza la porcine ingrasate in ferme cu productie extensiva sau semi-extensiva, cu acces
la sol sau la obiecte straine care pot provoca leziuni ale mucoasei gastrice, sau cu incarcare parazitard
crescutd, sau in situatii de stres sever.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza cand exista dovezi de discrazie sanguina.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la ketoprofen sau aspirina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza alte medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS). in acelasi timp sau in
decurs de 24 de ore unul fata de celalalt.
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Vezi de asemenea sectiunea 4.7.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

- Nu existé. p . e SN U e
4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece ketoprofenul poate provoca ulcerafii gastro-intestinale, utilizarea nu este recomandati in
cazul sindromului multisistemic de epuizare dupa ingircare (SMEDI), deoarece ulcerele sunt deja
asociate frecvent cu aceasta patologie.

Pentru reducerea riscului de reactii adverse, nu trebuie depasitdi doza recomandati sau durata
tratamentului.

Cénd se administreaza la porcine cu varsta mai mica de 6 siptimani sau la animale in varsta, este
necesard atat ajustarea precisa a dozei, cat si monitorizarea clinica atenta.

Pentru reducerea riscului de ulceratie, tratamentul trebuie administrat in decurs de 24 ore. Din motive
privind siguranta, durata maximi a tratamentului nu trebuie si depiseascd 3 zile. Daci apar reactii
adverse, tratamentul trebuie oprit si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar. Tratamentul trebuie
suspendat pentru intregul grup.

Consumul de apa la animalele tratate trebuie monitorizat pentru a asigura un aport adecvat.
Tratamentul medical, de preferintd prin injectare, va fi necesar daca consumul zilnic de apa este
insuficient.

Evitati utilizarca la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, datorita riscului potential
de toxicitate renald crescuti.

Accst medicament veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.

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

La amestecarca produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal,
constdnd in manusi de cauciuc i ochelari de protectie. In cazul contactului accidental cu pielea, zona
afectata trebuie clatitd imediat cu apa. in cazul contactului accidental cu ochii, spalati bine cu api
curati de la robinet, imediat. Solicitafi sfatul medicului daca iritaia persistd. Imbracimintea
contaminatd trebuie eliminata si orice stropi de pe piele trebuie spalati imediat. Spalati mainile dupa
utilizare. Pot apédrea reactii de hipersensibilitate (eruptie cutanatd, urticarie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar,

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea ketoprofenului in doza terapeutica recomandati la porcine poate provoca eroziuni
superficiale si profunde ale tractului gastro-intestinal.

Reactii adverse grave de natura gastrica au fost observate foarte rar la viteii intarcati. in situatii de
stres sever (transport. deshidratare. ajunare etc.). La porcii din rasa neagra Iberici s-au observat cazuri
de ulceratie gastrica cu evolutie letala. legat de faptul ci acestia erau ingrasati in zone cu terenuri cu
incdrcare parazitara crescutd si de ingestia de corpi straini. Alte cazuri aparute in situatii de crestere
intensivd au fost legate de conditiile de ajunare fortata. inaintea sau in timpul tratamentului.



““medic veterinar, "t

Este posibila aparitia tranzitorie a materiilor fecale moi: in orice caz, acestea dispar in timpul sau la
sfarsitul tratamentului,

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit pentru intregul grup si trebuie solicitat sfatul unui

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la scroafe in perioada de gestatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu diuretice sau medicamente cu potential nefrotoxic trebuie evitata deoarece
existd un risc mai mare de aparifie a tulburarilor renale. Acest lucru este secundar scaderii fluxului
sanguin datorita inhibarii prostaglandinelor.

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

Tratamentul prealabil cu alte medicamente antiinflamatorii poate provoca reactii adverse suplimentare
sau accentuate. O perioada de cel putin 24 ore trebuie pastratd intre tratamentul cu alte
antiinflamatorii i acest produs.

Cu toate acestea, la determinarea perioadei fard tratament trebuie sa se aiba in vedere proprietafile
farmacologice ale produselor utilizate anterior.

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

Ketoprofenul este puternic legat de proteinele plasmatice. Administrarea concomitenta a substantelor
care sunt de asemenea legate puternic de proteinele plasmatice poate determina intrarea in competiie
a acestora cu ketoprofenul, cu posibilitatea aparitiei unor efecte toxice datorate fractiunii nelegate a
medicamentului.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare orala:

Bovine
3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi (echivalent cu 1 ml de produs finit/100 kg g.c/zi ).

Porcine

1,5 - 3 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 0,5 - 1 ml de produs finit/100 kg g.c/zi ).
Doza de 1,5 mg/kg este eficace in tratamentul afectiunilor usoare panad la moderate (temperatura
corpului <41°C). Doza trebuie crescutd pana la 3 mg ketoprofen/kg g.c pentru tratamentul cazurilor
mai severe.

Tratamentul trebuie administrat timp de o zi. Acesta poate fi continuat timp de alte 1-2 zile, dupa o
evaluare a raportului beneficiu/risc, efectuata de catre medicul veterinar responsabil; vezi de
asemenea sectiunea 4.4 si 4.6.

Mod de administrare:

Produsul medicinal veterinar este administrat pe cale orala, diluat in apa de bdut. Se recomanda
administrarea pe o perioada de 24 ore. Apa medicamentatd trebuie sd fie singura sursd de apa in
perioada de tratament si trebuie improspatata la fiecare 24 ore. Produsul poate fi pus direct in
rezervorul colector sau poate fi introdus printr-o pompa dozatoare de apd. Dupéd ce perioada de
tratament s-a terminat, animalelor trebuie sa li se administreze apa fara medicament.

Animalele trebuie sa aiba acces ad libitum la hrana si la apa medicamentata, atdt inaintea cat si in
timpul tratamentului. Tratamentul animalelor aflate in pozitie culcata trebuie inceput cu forma
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parenterala. Pentru a preveni supradozajul, porcinele trebuie grupate in functie de greutatea corporala
$i greutatea corporala medie trebuie estimata cat mai exact posibil.

Inaintea calcularii cantitatii totale de produs care trebuie administrat in fiecare zi, trebuie determinat

aportul de apé la animalele care urmeaza sa fie tratate. Pentru a calcula“exact rata de incorporarea™ "

produsului in apa de baut, este necesar si se estimeze greutatea medie si consumul de api al
animalelor care urmeaza sa fie tratate, pe baza valorii medii din zilele imediat inaintea tratamentului.

Dacé produsul se administreaza prin adiugarea directi in rezervorul cu apa de baut, acesta trebuie sa

contina suficientd apd pentru nivelul de consum anticipat pentru urmitoarele 24 ore. Se adaugi in
rezervor o cantitate de produs care rezultd din formula urmitoare:

ml DINALGEN 300mg/mi
Solutia orala care trebuie adaugata

Greutatea medie a animalului (Kg) x numarul animalelor de tratat x Doza (m1/100 kg)
in rezervorul de api la fiecare 24 ore =

100

Daca produsul este administrat printr-un distribuitor direct in conductele cu apa, fird a fi mai intai
diluat, concentratia adecvata a produsului se obtine prin aplicarea urmitoarei formule:

ml DINALGEN 300 mg/ml solutie orala /I

Greutatea medie a animalului (Kg) x Doza (ml/100 kg)
de apa de baut =

Aportul mediu zilnic de apa per animal (1) x 100
In cazul in care este necesara dilutia anterioara, concentratia rezultanta trebuie adaptata in mod corect.

Pentru a se asigura consumul dozei adecvate pe intreaga perioadd de tratament, va fi necesara
ajustarea zilnica a ratei de incorporare in apa de baut.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz

Supradozarea cu AINS poate duce la ulceratie gastro-intestinala, pierderi de proteine, insuficientd
hepatici si renala. In studiile de toleran{a efectuate cu produsul administrat in apa de baut la bovine si
porcine, pand fa 25% dintre animalele tratate cu doze de cinci ori mai mari fatd de doza maximi
recomandata (15 mg/kg) timp de trei zile sau cu doza recomandata (3 mg/kg) administratd pe o
perioada tripla fata de cea maxima recomandati (9 zile) au prezentat leziuni ulcerative gastrice.
Semnele precoce de toxicitate includ pierderea apetitului si aparitia de materii fecale pastoase sau

diarce. In cazul supradozirii trebuie initiat tratamentul simptomatic. Dependenta de dozi a aparitiei
ulcerelor este fimitata.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: o zi

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene, derivati de acid
propionic. codul veterinar ATC: QMO01 AE 03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ketoprofenul. acidul 2-(fenil 3-benzoil) propionic, este un medicament antiinflamator nesteroidian
care aparfine grupului acizilor arilpropionici. Ketoprofenul inhiba biosinteza prostaglandinelor (PGE2
s1 PGF2a). fara sa afecteze raportul dintre PGE2/PGF2a si tromboxani. Acest mecanism de actiune
determind efecte antiinflamatorii. antipiretice si analgezice. Aceste proprietati sunt atribuite de



asemenea efectelor sale inhibitorii asupra bradlkmmel s amonllor superox1d1c1 1mpreuna cu actlunea
stabilizanta asupra membranelor lizozomale.

Efectul antiinflamator este amplificat prin conversia enantiomerului (R) in enantiomer (S). Este
cunoscut faptul ca enantlomeru] (S) determma efectele antlmﬂamatorn a]e ketoprofenulm

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orald, ketoprofenul este absorbit rapid §i se leagd puternic de proteinele
plasmatice. Ketoprofenul este metabolizat in ficat si transformat intr-un derivat cu carbonil redus,
metabolitul RP69400. Este excretat in principal prin rinichi, si intr-o masura mai mica, in materiile
fecale.

Bovine:

Dupa administrarea prin gavaj oral la un dozaj de 3 mg/kg la vitei de ingrasare, ketoprofenul este
absorbit rapid (F=100%). Concentratiile maxime (Cmax) de 3,7 pg/ml (intre 2,5 st 4,5 pg/ml) sunt
atinse la 72 min (intre 0,33 si 2 ore) de la administrare. (Tmax). In urma absorbtiei, farmacocinetica
ketoprofenului se caracterizeazd printr-un volum de distributie scazut (0,5 l/kg) si un timp de
injumatatire plasmatica prin eliminare scurt (2,2 ore).

Dupa administrarea orala repetata in apa de baut la vitei, profilul cinetic prezinta in principal 2 faze
diferite pe zi de administrare, legate in mod evident de ciclul zi-noapte, care a influentat consumul de
apd al animalului. Prima faza (primele 9 ore dupa tratament) au corespuns fazei de absorbtie a
produsului. Considerdnd faza de absorbtie rapida pentru administrarea unicd, faza cea mai lunga
observatd pentru administririle repetate se datorcaza caii de administrare: ketoprofenul administrat
prin apa de bdut este consumat putin de cétre animale in timpul zilei. Faza de eliminare observata in
urmitoarele ore este legata in mod direct de consumul redus de apa al animalelor in timpul noptii.
Cand s-a administrat produsul in doza de 3 mg ketoprofen/kg/zi timp de 3 zile in apa de baut, Cmax
observata a fost de 1,9 pg/ml (1,6 — 2,4 pg/ml) si Tmax a fost de 32 ore (intre 9 si 57 ore) dupa
inceperea administrarilor.

Porcine:

La porcine, dupa administrarea prin gavaj oral la un dozaj de 3 mg ketoprofen/kg, concentratia medie
maxima (Cmax) de 10,6 pg/ml (2,2 — 17,2 pg/ml) este obtinuta, in medie, la 60 minute (intrc 0,33 si 2
ore) de la administrare (Tmax). Biodisponibilitatea absolutd este crescuta (84%).Volumul de
distributie in urma administrarii i.v. este scazut (Vd=0,2 I/kg) si timpul de injumatafire prin eliminare
este scurt (t;2= 2,0 ore). Clearance-ul plasmatic este de 0,06 I/kg/ora.

Cand se administreaza produsul in doza de 3 mg ketoprofen/kg/zi timp de 3 zile in apa de baut la
porcine, profilul cinetic este similar cu cel de la bovine. Cmax observat a fost de 2,7 pg/ml (intre 1,4
si 4,2 ug/ml) si Tmax a fost de 16 ore (intre 6 si 57 ore) dupa inceperea administrarilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

L-arginind

Acid citric anhidru pentru ajustarea pH-ului

Apa purificatad

6.2  Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



6.3 Perioadi de valabilitate .

Perioada de valabilitate a produsulm medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate duipd prima deschidere a ambalajului priniar: 3 lani T
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului:

Flacon de culoare alba din polietilena de densitate ridicatd, cu capac insurubat din polietilend de
densitate ridicata (100 ml).

Flacon de culoare alba din polietilend de densitate ridicatd, cu capac insurubat din polietilend de
densitate ridicata (500 ml).

Prezentare:

Flacoane de 100 ml si 500 ml

Include o cupi dozatoare gradata de 30 ml, pentru ajustarea precisa a dozei.

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60 — 66, planta 13

08016 Barcelona (Spania)

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170111

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.01.2012/06.04.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lulie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.



A. ETICHETARE




ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

100 ml
500 ml

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
DINALGEN 300 mg/ml solutie orala pentru bovine si porcine

Ketoprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Fiecare ml contine 300 mg ketoprofen

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie orali

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | ]
100 ml.
500 ml.

|5. SPECII TINTA ]

Bovine si porcine la ingragat

| 6. INDICATIE (INDICATII) B

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Utilizare orala, se administreazi in apa de baut.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Came si organe: o zi

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund/an}>

Dupi desigilare, se va utiliza pani la:..........
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore



[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra flaconul bine inchis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupé caz

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

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
Avenida Rio de Janeiro, 60 — 66, planta 13
08016 Barcelona (Spania)

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

1 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘

<Serie> <Lot> <BN> {numér}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

100 ml
500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W

DINALGEN 300 mg/m! solutie orala pentru bovine i porcine

Ketoprofen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Fiecare ml contine 300 mg ketoprofen

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

100 ml.
500 ml.

|5. SPECHITINTA |

Bovine si porcine la ingrasat

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE \

Utilizare oral3, se administreazi in apa de baut.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Came si organe: o zi

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

<EXP {lun&/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de vatabititate dupd recormnstituire frapa de bautr 24 ore

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra flaconul bine Inchis.



12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibercaza numai pe baza de reteta veterinara.

r14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iNDEMANA COPIILOR”
15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60 — 66, planta 13
08016 Barcelona (Spania)

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> <Lot> <BN> {numdr}
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B. PROSPECT




PROSPECT

DINALGEN 300 mg/ml solutie orald pentru bovine si porcine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60 — 66, planta 13
08016 Barcelona Spania

Producator pentru eliberarea seriei:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n,

Finca La Riba,Vall de Bianya

17813 Gerona (Spania)

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DINALGEN 300 mg/ml solutie orala pentru bovine si porcine

Ketoprofen

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

Fiecare m! contine 300 mg ketoprofen ca substantd activa.

Solutie limpede galbuie

4, INDICATIE (INDICATII)

Bovine si porcine la ingrisat:

Tratament pentru reducerea febrei si dispneei asociate cu boala respiratorie, in asociere cu terapia
antiinfectioasd, dupa caz.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la vitei sugari.

Nu se administreaza la animale in perioada de ajunare sau la animale cu acces limitat la hrana.

Nu se utilizeazi pentru animale la care exist posibilitatea unor alterari, ulceratii sau hemoragii gastro-
intestinale, pentru a nu agrava situatia acestora.

Nu se utilizeaza la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, datorita riscului potential de
toxicitate renald crescuta.

Nu se administreazi la porcine ingrisate in ferme cu productie extensiva sau semi-extensiva, cu acces
la sol sau la obiecte striine care pot provoca leziuni ale mucoasei gastrice, sau cu incércare parazitara
crescutd,_sau in situatii de stres sever

Nu se utilizeaza la animale care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale.
Nu se utilizeaza cand existd dovezi de discrazie sanguind.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la ketoprofen, aspirina sau la oricare dintre excipienti.



Nu se utilizeazi alte medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS), in acelasi timp sau in
decurs de 24 de ore unul fatd de celélalt.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea ketoprofenului in doza terapeuticd recomandatd la porcine poate provoca eroziuni
superficiale si profunde ale tractului gastro-intestinal,

Reactii adverse grave de natura gastrica au fost observate foarte rar la vifeii Infércati, in situatii de stres
sever (transport, deshidratare, conditii de ajunare etc.). La porcii din rasa neagra Iberica s-au observat
cazuri de ulceratie gastrica cu evoluie letald, legate de faptul cd acestia erau ingrasati in zone terenuri
cu inclircare parazitara crescuti si de ingestia de corpi straini. Alte cazuri aparute in situafii de crestere
intensiva au fost legate de conditiile de ajunare forata inaintea sau in timpul tratamentului.

Este posibild aparitia tranzitorie a materiilor fecale moi; in orice caz, acestea dispar in timpul sau la
sfarsitul tratamentului.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit pentru intregul grup si trebuie solicitat sfatul unui
medic veterinar.

Daca observati orice reactii grave sau alte reactii care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
sa discutafi cu medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Bovine si porcine la ingrasat

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

Administrare orala:

Bovine
Doza de Dinalgen 300 mg/ml solutie orala este de 1 ml/100 kg greutate corporald/zi (echivalentd cu 3
mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi).

Porcine

Doza de Dinalgen 300 mg/ml solutie orali este de 0,5 - 1 ml/100 kg greutate corporala/zi (echivalenta
cu 1,5 - 3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi).

Doza de 1,5 mg/kg este eficace in tratamentul afectiunilor usoare pand la moderate (temperatura
corpului <41°C). Doza trebuie crescutd pana la 3 mg ketoprofen/kg ge pentru tratamentul cazurilor mai
severe.

Tratamentul trebuie administrat timp de o zi. Acesta poate fi continuat timp de alte 1-2 zile, dupa o
evaluare a raportului beneficiu/risc, efectuata de catre medicul veterinar responsabil; vezi de asemenea
atentiondrile speciale pentru fiecare specie tintd si reactiile adverse.

Mod de administrare:

Produsul medicinal veterinar este administrat pe cale orala, diluat in apa de baut. Se recomanda

admiTistrarea pe o perioadide24-—ore—Apa Tedicamentatitrebuie & fresmgura sursa de—apa
perioada de tratament si trebuie improspatata la fiecare 24 ore. Produsul poate fi pus direct in
rezervorul colector sau poate fi introdus printr-o pompd dozatoare de apd. Dupa ce perioada de
tratament s-a terminat, animalelor trebuie si 1i se administreze apa fard medicament.



Animalele trebuie sd aibé acces ad libitum la hrana si la apa cu medicamentata, atat inaintea cit si in
timpul tratamentului. Tratamentul animalelor aflate in pozitie culcatd trebuie inceput cu forma
parenterald. Pentru a preveni supradozajul, porcinele trebuie grupate in functie de greutatea corporala
si greutatea corporald medie trebuie estimati cat mai exact posibil.

Inaintea calcularii cantitatii totale de produs care trebuie administrat in fiecare zi, trebuie determinat
aportul de apd la animalele care urmeaza sé fie tratate. Pentru a calcula exact rata de incorporare a
Dinalgen 300 mg/ml solutie orald in apa de baut, este necesar s se estimeze greutatea medie si
consumul de apd al animalelor care urmeaza sa fie tratate, pe baza valorii medii din zilele imediat
inaintea tratamentului.

Daca produsul se administreaza prin addugarea directd in rezervorul cu api de baut, acesta trebuie s
contind suficientd apd pentru nivelul de consum anticipat pentru urmatoarele 24 ore. Adaugati in
rezervor cantitatea de produs rezultatd din formula urmatoare:

ml DINALGEN 300 mg/ml
Solutia orald care trebuie adaugatd Greutatea medie a animalului (Kg) x numarul animalelor de tratat x Doz (ml/100 kg)
in rezervorul de api la fiecare 24 ore =

100

Daca produsul este administrat printr-un distribuitor direct in conductele cu ap3, fard a fi mai intai
diluat, concentratia adecvata a produsului se obtine prin aplicarea urméatoarei formule:

ml DINALGEN 300 mg/ml solutic orala /] Greutatea medie a animalului (Kg) x Doza (ml/100 kg)
de apd de baut = Aportul mediu zilnic de apa per animal (1) x 100

In cazul in care este necesard dilutia anterioard, concentratia rezultantd trebuie adaptata in mod corect.

Pentru a se asigura consumul dozei adecvate pe Intreaga perioada de tratament, va fi necesara ajustarea
zilnicé a ratei de Incorporare in apa de baut.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Aportul de apa al animalelor tratate trebuie monitorizat pentru a se asigura un aport adecvat. Daci

aportul zilnic de api este insuficient, va fi necesar tratamentul individual al animalelor, de preferinta
pe cale injectabila.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: o zi

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul bine inchis.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe cutie {abreviere utilizatd pentru data expirarii}

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii inscrisa pe cutie, dupd ,,EXP”.
Perioada de ambalare dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupi reconstituire in apa de bant: 24 ore



12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece ketoprofenul poate provoca ulceratii gastro-intestinale, utilizarea nu este recomandata in
cazul sindromului multisistemic de epuizare dupa intarcare (SMEDI), deoarece ulcerele sunt asociate
frecvent cu aceastd patologie.

Pentru reducerea riscului de reactii adverse, nu trebuie depasitd doza recomandati sau durata
tratamentului.

Cénd se administreazd la porcine cu varstd mai mici de 6 sdptdméani sau la animale in vArsti, este
necesard atat ajustarea precisa a dozei, cit §i monitorizarea clinica atent.

Pentru reducerea riscului de ulceratie, tratamentul trebuie administrat in decurs de 24 ore. Din motive
privind siguranta, durata maxima a tratamentului nu trebuie si depiseascd 3 zile. Daci apar reactii
adverse, tratamentul trebuie oprit si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar. Tratamentul trebuie
suspendat pentru intregul grup.

Consumul de apd la animalele tratate trebuie monitorizat pentru a asigura un aport adecvat.
Tratamentul medical, de preferintd prin injectare, va fi necesar daci consumul zilnic de api este
insuficient.

Evitafi utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, datoriti riscului potential de
toxicitate renala crescuta.

Acest medicament veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.

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

La amestecarea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal,

constind in manugi de cauciuc si ochelari de protectie. In cazul contactului accidental cu pielea, zona
afectata trebuie clatiti imediat cu apa. In cazul contactului accidental cu ochii, spélafi bine cu apd
curati de la robinet, imediat. Solicitati sfatul medicului dacd iritatia persisti. Imbricimintea
contaminata trebuie eliminata i orice stropi de pe piele trebuie spalati imediat. Spalati mainile dupa
utilizare. Pot apdrea reactii de hipersensibilitate (erupfie cutanatd, urticarie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

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

Nu se utilizeaza la scroafe in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta cu diuretice sau medicamente cu potential nefrotoxic trebuie evitatd deoarece
existd un risc mai mare de aparitie a tulburdrilor renale. Acest lucru este secundar scaderii fluxului
sanguin datoritd inhibarii prostaglandinelor.

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

Tratamentul concomitent cu alte medicamente antiinflamatorii poate provoca reactii adverse
suplimentare sau accentuate. O perioada de cel pugin 24 ore trebuie pastrati intre tratamentul cu alte
antiinflamatorii §i acest produs.

Cu toate acestea, la determinarea perioadei fara tratament trebuie si se aiba in vedere proprietitile
farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Medicamentele anticoagulante, in special derivatii cumarinici, cum este warfarina, nu trebuie utilizate

in asociere cu ketoprofen.

Ketoprofenul este puternic legat de proteinele plasmatice. Administrarea concomitenta a substantelor
care sunt de asemenea legate puternic de proteinele plasmatice poate determina intrarea in competitie a

acestora cu ketoprofenul, cu posibilitatea aparitiei unor efecte toxice datorate fractiunii nelegate a
medicamentului.

Supradozare (simptome, procedurl de urgenta, antldoturl)

hepatica si renala. In studule de toleranta efectuate cu Dinalgen 300 mg/ml solugle orala admlmstrat in
apa de bdut la bovine si porcine, pani la 25% dintre animalele tratate cu doze de cinci ori mai mari fagi
de doza maximd recomandatd (15 mg/kg) timp de trei zile sau cu doza recomandati (3 mg/kg)
administratd pe o perioada tripld fatd de cea maximi recomandatd (9 zile) au prezentat leziuni



ulcerative gastrice. Semnele precoce de toxicitate includ pierderea apetitului si aparitia de materii
fecale pastoase sau diaree. In cazul supradozérii trebuie initiat tratamentul simptomatic. Dependenta
de dozi a aparitiei ulcerelor este limitata.

Incompatibilititi

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

13. PRECAUTH SPECIALE 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

Aprilie 2017

15. ALTE INFORMATII

Flacoane de 100 ml si 500 ml.

Include o cupi dozatoare gradatd de 30 ml, pentru ajustarea precisd a dozei.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Dupi prima deschidere a flaconului, trebuie luatd in considerare perioada de valabilitate specificatd in

acest prospect, data de la care orice produs neutilizat din recipient trebuie eliminat. Aceastd datd

pentru eliminare trebuie scrisa in spatiul prevazut pe eticheti.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare.






