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PRODUKTRESUME
for

Dinalgen, oral oplesning til brug i drikkevand

D.SP.NR
26046

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Dinalgen

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml af produktet indeholder:
300 mg ketoprofen.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Oral oplesning til brug i drikkevand.
Klar gullig oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kodkvag og svin.

Terapeutiske indikationer

Kodkvag og svin:

Reduktion af pyreksi og dyspne i tilfaelde af luftvejslidelser i kombination med passende
antiinfektiva.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til pattende kalve.

Ma ikke anvendes til fastende dyr eller dyr med begranset adgang til foder.

Ma ikke anvendes til dyr, hvor der er risiko for gastrointestinale forandringer, ulcerationer
eller bladninger, for ikke at forvaerre deres tilstand.

Ma ikke anvendes til dyr, der er dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive, pa grund
af risikoen for eget nyretoksicitet.
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Ma ikke anvendes til svin, der opfedes ekstensivt eller semi-ekstensivt pa produktions-
farme med adgang til jord eller fremmedlegemer, der kan skade slimhinderne i
mavesakken, eller med en hgj parasitbelastning eller under sveer stresstilstand.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af hjerte-, lever- eller nyreproblemer.

Ma ikke anvendes, hvor der er tegn pa bloddyskrasi.

Ma ikke anvendes til dyr, der tidligere har vist tegn pa overfelsomhed over for ketoprofen,
acetylsalicylsyre eller et eller flere af hjelpestofferne.

Se ogsa pkt. 4.7.

4.4 Serlige advarsler
Behandlede dyrs vandindtag ber felges for at sikre et passende indtag. Individuel
medicinering, fortrinsvis ved injektion, er pakravet, hvis det daglige vandindtag ikke er
tilstraekkeligt.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrorende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Da ketoprofen kan fremkalde gastrointestinale ulcerationer, anbefales brugen af laegemidlet
ikke 1 tilfeelde af PMWS (Post Weaning Multisystemic Wasting Syndrome), da
ulcerationer ofte forbindes med denne patologi.

For at reducere risikoen for bivirkninger ma den anbefalede dosis eller behandlings-
varighed ikke overskrides.

Ved anvendelse til meget unge dyr er det nedvendigt at justere dosis nejagtigt samt at
foretage en teet klinisk opfelgning.

For at reducere risikoen for ulcerationer ber legemidlet administreres over 24 timer. Af
sikkerhedshensyn ber den maksimale behandlingsvarighed ikke overskride 3 dage. Hvis
der observeres bivirkninger, skal behandlingen straks stilles i bero, og en dyrelege ber
sporges til rdds. Behandlingen af hele gruppen skal stilles 1 bero.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Personligt beskyttelsesudstyr i form af gummihandsker og sikkerhedsbriller ber anvendes,
ndr veterinerlegemidlet blandes. I tilfelde af hendeligt spild pa hud ber det berorte
omrade omgaende skylles med vand. I tilfelde af heendelig kontakt med gjnene skal gjnene
omgéende skylles grundigt med rent rindende vand. Seg lagehjalp, hvis irritationen
fortseetter. Kontamineret toj ber tages af, og eventuelle steenk pa huden ber omgéende
vaskes af.

Vask hender efter brug. Overfolsomhedsreaktioner (hududslet, urtikaria) kan forekomme.

Personer med kendt overfelsomhed over for det aktive stof ber undga kontakt med
veterinerlegemidlet.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.
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4.6 Bivirkninger
Indgift af ketoprofen i den anbefalede terapeutiske dosis 1 svin kan medfere superficiel og
dyb erosion i mave-tarmkanalen.

Alvorlige bivirkninger af gastrisk art er i meget sjeldne tilfaelde blevet observeret hos
kalve 1 fravenningsfasen under svare stressforhold (transport, dehydrering, faste m.v.).
Tilfeelde af mavesar med fatal udgang er blevet observeret hos sorte iberiske svin, hvilket
har haft forbindelse med, at de er blevet opfedet pa friland med en hej parasitbelastning og
indtagelse af fremmedlegemer. Andre tilfaelde i forbindelse med intensivt opdreet har varet
relateret til tvungne fastesituationer for eller under behandling.

Der kan forekomme forbigdende bled feces, som under alle omstendigheder forsvinder
under eller ved afslutning af behandlingen.

Hvis der optraeder bivirkninger, skal behandlingen af hele gruppen stilles i bero, og en
dyrelege ber sporges til rads.

4.7 Draegtighed, diegivning eller eglaegning
Ma ikke anvendes til dregtige soer.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Interaktioner mellem ketoprofen og de mest almindelige antibiotika er ikke blevet specifikt
undersogt. Indledende behandling med andre antiinflammatoriske laegemidler eller
kortikosteroider kan medfere yderligere eller forvarrede bivirkninger. Derfor ber der
iagttages en behandlingsfri periode for sddanne leegemidler pa mindst 24 timer for
pabegyndelse af behandling med dette legemiddel.

Den behandlingsfti periode ber imidlertid tage hajde for de tidligere anvendte leegemidlers
farmakologiske egenskaber. Dette l&egemiddel mé ikke administreres samtidigt med andre
nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler eller glukokortikoider, da gastrointestinale
ulcerationer kan blive forverret.

Ketoprofen binder i hej grad til plasmaproteiner. Samtidig administration af stoffer, der
ogsa har en hgj binding til plasmaproteiner, kan konkurrere med ketoprofen, hvilket kan
medfore toksiske virkninger som folge af den ubundne fraktion af legemidlet.
Antikoagulantia, iseer kumarinderivater sdsom warfarin, ber ikke anvendes 1 kombination
med ketoprofen.

Ved samtidig anvendelse af leegemidlet og diuretika eller mulige nefrotoksiske leegemidler
er der en storre risiko for udvikling af nyreforstyrrelser sekundert til den nedsatte
gennembledning, der forarsages af prostaglandinhaemningen.

4.9 Dosering og indgivelsesméade
Dosering:

Kodkvaeg:
3 mg ketoprofen/kg legemsvegt/dogn oralt (svarende til 1 m1/100 kg legemsvegt/dogn af
det feerdige produkt).
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Svin:

1,5-3 mg ketoprofen/kg legemsvegt/degn oralt (svarende til 0,5-1 ml/100 kg legemsvagt/
dogn af det feerdige produkt). En 1,5 mg/kg-dosis er effektiv til behandling af milde til
moderate febertilstande (kropstemperatur <41 °C). I svere tilfeelde skal dosis eges til 3 mg
ketoprofen/kg legemsveegt.

Behandlingen ber gives i én dag. Behandlingen kan fortsettes i yderligere 1-2 dage efter
en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrelege (se ogsa afsnit 4.4 og 4.6).

Indgivelsesvej:

Veterinerlegemidlet opleses i drikkevand og indgives oralt. Indgift over 24 timer
anbefales. Drikkevandet med medicin ber vare den eneste vandforsyning under
behandlingen, og det ber udskiftes én gang hver 24. time. Produktet kan kommes direkte i
hovedtanken eller introduceres via en vandfordelingspumpe. Nar behandlingsperioden er
slut, ber dyrene fa vand uden medicin i.

Dyrene skal have fri adgang til foder og det vand, der indeholder produktet, for og under
behandlingen. Pabegynd behandlingen af liggende dyr med leegemidlet i parenteral form.
For at forebygge overdosering ber svinene grupperes i forhold til legemsvagt, og en
gennemsnitsvaegt ber estimeres s ngjagtigt som muligt.

Vandindtaget for de dyr, der skal behandles, bar males for beregning af den samlede
mangde leegemiddel, der skal indgives hver dag. For nejagtigt at kunne beregne den
mangde af legemidlet, der skal tilsettes drikkevandet, er det nedvendigt at estimere
gennemsnitsvaegten og vandindtagelsen for de dyr, der skal behandles, baseret pa
gennemsnittet for dagene umiddelbart for behandling.

Hvis produktet indgives ved at tilsette det direkte i drikkevandsbeholderen, skal denne
indeholde nok vand til sterrelsen af forbruget, der forventes de felgende 24 timer. Tilset
den mangde produkt i beholderen, som fremkommer af folgende formel:

ml Dinalgen, der Gns. vaegt pr. dyr (kg) x antal dyr, der skal behandles x dosis (ml/100 kg)
skal tilsaettes 1 =
vandbeholderen 100

hver 24 timer

Hvis produktet indgives ved hjelp af et direkte tilgangsrer 1 vandrerene uden forst at blive
fortyndet, opnas den korrekte koncentration af produktet ved at anvende folgende formel:

ml Dinalgen /1 Gns. vaegt pr. dyr (kg) x dosis (ml/100 kg)
drikkevand =

Gns. daglig vandindtagelse pr. dyr (1) x 100

Hvis det er nedvendigt at fortynde produktet forst, skal den resulterende koncentration tilpasses pé
behorig vis.

For at sikre at den korrekte dosis konsumeres gennem hele behandlingen, vil det vaere nedvendigt at
justere den tilblandede mengde i drikkevandet dagligt.
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4.10

4.11

5.1

5.2

Overdosering

Overdosering med nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler kan medfore
gastrointestinale ulcerationer, proteintab, lever- og nyresvigt. I tolerans-undersggelser af
leegemidlet, nér det blev indgivet 1 kveeg og svin via drikkevandet, havde op mod 25 % af
de dyr, der blev behandlet med fem gange den anbefalede maksimale dosis (15 mg/kg) i tre
dage eller med den anbefalede dosis (3 mg/kg) i tre gange den anbefalede maksimale
behandlingstid (9 dage), gastriske ulcererende laesioner. Tidlige tegn pé toksicitet omfatter
tab af appetit, blad afforing eller diaré. Hvis der observeres symptomer péd overdosering,
ber symptomatisk behandling ivaerksattes. Forekomsten af ulcerationer er dosisathangig
til en vis grad.

Tilbageholdelsestid
Ked og indvolde: 24 timer

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

ATCvet-kode: QM 01 AE 03

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske produkter, non-
steroider, propionsyrederivater.

Farmakodynamiske egenskaber

Ketoprofen, 2-(3-benzoylphenyl) propionsyre, er et nonsteroidt antiinflammatorisk
leegemiddel, der herer til arylpropionsyre-gruppen. Ketoprofen virker ved at hamme
biosyntesen af prostaglandiner (PGE2 og PGF2a) uden at @ndre pd forholdet mellem
PGE2/PGF2a og thromboxaner. Denne virkningsmekanisme resulterer i den antiinflamma-
toriske, antipyretiske og analgetiske aktivitet. Disse egenskaber tilskrives ogsd dens
haemmende effekt pd bradykinin og superoxidanioner samt dens stabiliserende virkning pa
lysosomale membraner.

Den antiinflammatoriske virkning forstaerkes ved enantiomer-konversionen af (R)-
enantiomeren til (S)-enantiomeren. Det er kendt, at (S)-enantiomeren understotter
ketoprofens antiinflammatoriske virkning.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter oral indgivelse absorberes ketoprofen let og binder sig staerkt til plasmaproteiner.
Ketoprofen metaboliseres i leveren og omdannes til et karbonyl-reduceret derivat,
RP69400-metabolitten. Det udskilles primart gennem nyrerne og i mindre omfang i feces.

Kodkvaeg:

Efter oral sondemadning af en dosis pd 3 mg/kg til fedekalve absorberes ketoprofen hurtigt
(F =100 %). Maksimale koncentrationer (Cmax) pé 3,7 ug/ml (2,5-4,5 pg/ml) opnas efter
72 minutter (0,33-2 timer) efter indgift (Tmax). Efter absorption er farmakokinetikken for
ketoprofen karakteriseret ved et lavt distributionsvolumen (0,5 1/kg) og en kort
halveringstid 1 plasma (2,2 timer).

Efter gentagen oral indgift via drikkevandet til kalve har den kinetiske profil i overordnede
trek to forskellige faser pr. behandlingsdag, der er klart relateret til degnrytmen, som
pavirkede dyrets vandindtag. Den forste fase (forste 9 timer efter behandling) svarede til
absorptionsfasen for legemidlet. Set i forhold til den hurtige absorptionsfase ved
enkeltindgift skyldes den l&ngere absorptionsfase ved gentagen indgift indgivelsesvejen:
Ketoprofen indgivet via drikkevandet indtages sparsomt af dyrene i lebet af dagen.
Eliminationsfasen observeret i de folgende timer er direkte relateret til dyrenes lave indtag
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

af drikkevand 1 lebet af natten. Nar laegemidlet blev indgivet ved 3 mg/kg/degn gennem 3
dage via drikkevand, var den observerede Cmax 1,9 pg/ml (1,6-2,4 ng/ml), og Tmax var
32 timer (9-57 timer) efter pdbegyndelse af indgift.

Svin:

Efter oral sondemadning hos svin af en dosis pa 3 mg ketoprofen/kg opnds en maksimal
koncentration (Cmax) péa 10,6 pg/ml (2,2-17,2 pg/ml) gennemsnitligt 60 minutter (0,33-2
timer) efter indgift (Tmax). Den absolutte biotilgaengelighed er hej (84 %).
Distributionsvolumenet efter intravengs indgivelse er lavt (Vd=0,2 1/kg), og halverings-
tiden er kort (t1/2= 2,0 t). Clearance i plasma er 0,06 I/kg/t.

Naér legemidlet blev indgivet ved 3 mg/kg/dogn gennem 3 dage via drikkevand hos svin,
lignede den kinetiske profil den for kveeg. Den observerede Cmax var 2,7 pg/ml (1,4-
4,2 ng/ml), og Tmax var 16 timer (6-57 timer) efter pabegyndelse af indgift.

Miljemzessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer

L-arginin

Vandfri citronsyre til pH-justering
Renset vand.

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid

I salgspakning: 3 ar

Efter forste abning af beholderen: 3 méaneder

Efter rekonstituering i drikkevand ifelge anvisning: 24 timer

Seerlige opbevaringsforhold
Hold flaske taet tillukket.

Emballage

Beholderart: Hvid HDPE/LDPE-flaske (100 ml) og HDPE-flaske (500 ml) med HDPE-
skruelag

Pakningssterrelse: Flaske a 100 og 500 ml

Indeholder et gradueret 30 ml-doseringsbager til nejagtig dosering.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af legemidlet eller affald

Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.
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11.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.

Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221

08041 — Barcelona

Spanien

Dansk repraesentant
ScanVet animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
43663

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
30. april 2009

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
9. august 2010

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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