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PRODUKTRESUME
for

Dinalgen, injektionsvaeske, oplosning

0. D.SP.NR
26046
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Dinalgen
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver 1 ml af produktet indeholder:
Ketoprofen 60 mg

Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning.

Klar farveles oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter
Svin.
4.2 Terapeutiske indikationer
Svin:

Reduktion af pyreksi i tilfeelde af luftvejslidelser og post partum dysgalakti-
syndrom/mastitis, metritis og agalakti (MMA-syndrom) hos sger i kombination med
passende antiinfektiva.

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til dyr, der maske har gastrointestinale ulcerationer eller bledninger, for
ikke at forveerre deres tilstand.
Ma ikke anvendes til dyr, der har hjerte-, lever- eller nyreproblemer.

Dinalgen, +injektionsveeske, +oplosning+60+mg-ml.doc Side 1 af'5



Ma ikke anvendes til dyr, der er dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive, pa grund
af risikoen for eget nyretoksicitet.

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

Ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa bloddyskrasi eller koagulationsforstyrrelser i blodet.

Se ogsa pkt. 4.7.

4.4 Serlige advarsler
Da mavesér er et almindeligt fund ved PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting
Syndrome), anbefales brugen af ketoprofen i svin med denne patologi ikke for at undgé en
forvarring af deres tilstand

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrorende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Den anbefalede dosis eller behandlingsvarighed ma ikke overskrides.

Ved anvendelse til svin, der er yngre end 6 uger, er det nedvendigt at tilpasse dosis meget
ngjagtigt og at foretage en taet klinisk opfelgning

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Undga kontakt med hud, gjne og slimhinder.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med hud, gjne eller slimhinder skal det berorte omrade straks
skylles grundigt med rent rindende vand. Seg leegehjalp, hvis irritationen fortsatter.

I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges laegehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Vask hender efter anvendelsen.

Overfolsomhedsreaktioner (hududsleet, urticaria) kan forekomme. Personer med kendt
overfelsomhed over for det aktive stof ber undgé kontakt med leegemidlet.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

4.6 Bivirkninger
Efter intramuskuler injektion kan der forekomme forbigéende irritation pé injektions-
stedet.

Indgift af den anbefalede terapeutiske dosis ketoprofen i svin kan forarsage superficiel
erosion og/eller superficiel ulceration i mave-tarmkanalen. Hvis der forekommer
bivirkninger, skal behandlingen stilles i bero, og en dyrelaege ber sperges til rads.

4.7 Dragtighed, diegivning eller eglaegning
Sikkerheden ved ketoprofen er blevet undersogt i dreegtige laboratoriedyr (rotter, mus,
kaniner) og kvaeg. Der blev ikke observeret nogen bivirkninger. Eftersom sikkerheden af
ketoprofen ikke er undersogt 1 dreegtige soer, ber anvendelsen af produktet 1 sddanne
tilfzelde kun ske i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige
dyrelaege.
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Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Interaktioner mellem ketoprofen og de mest almindelige antibiotika er ikke blevet
undersegt. Samtidig anvendelse af leegemidlet og diuretika eller mulige nefrotoksiske
leegemidler ber undgas, da der er en stigning 1 nyreforstyrrelser. Dette er sekundert til den
nedsatte gennembledning, der forarsages af prostaglandinh@mningen. Dette leegemiddel
ma ikke administreres samtidigt med andre nonsteroide antiinflammatoriske lagemidler
eller glukokortikoider, da gastrointestinale ulcerationer kan blive forverret.

Indledende behandling med andre antiinflammatoriske l&egemidler kan medfere yderligere
eller forverrede bivirkninger, og derfor ber der iagttages en behandlingsfri periode for
sadanne leegemidler pd mindst 24 timer for pabegyndelse af behandling med dette
leegemiddel. Den behandlingsfri periode ber imidlertid tage hojde for de tidligere anvendte
leegemidlers farmakologiske egenskaber.

Antikoagulantia, iseer kumarinderivater sdsom warfarin, ber ikke anvendes i kombination
med ketoprofen.

Ketoprofen binder 1 hej grad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre l&egemidler
med hgj binding, hvilket kan medfere toksiske virkninger.

Dosering og indgivelsesmade

Lagemidlet indgives intramuskulert med en dosis pa 3 mg ketoprofen/kg legemsvagt
svarende til 1 ml/20 kg legemsvagt af legemidlet pa én gang. Afhangigt af det
observerede respons og pa basis af den ansvarlige dyrelaeges benefit/risk-vurdering kan
behandlingen gentages i intervaller pé 24 timer op til maksimalt tre gange. Hver
administration ber foretages et nyt sted.

Overdosering

Overdosering med nonsteroide antiinflammatoriske laegemidler kan medfore
gastrointestinale ulcerationer, proteintab, lever- og nyresvigt. I tolerans-undersogelser i
svin havde op mod 25 % af de dyr, der blev behandlet med tre gange den anbefalede
maksimale dosis (9 mg/kg) i tre dage eller med den anbefalede dosis (3 mg/kg) i tre gange
den anbefalede maksimale behandlingstid (9 dage), erosive og/eller ulcererende leesioner i
bade den aglandulere (pars oesophagica) og glandulere del af mavesaekken. Tidlige tegn
pa toksicitet omfatter tab af appetit og bled affering eller diaré. Hvis der observeres
symptomer pa overdosering, ber symptomatisk behandling ivaerkseattes. Forekomsten af
ulcerationer er dosisafthangig til en vis grad.

Tilbageholdelsestid
Keod og indvolde: 3 dage

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakodynamiske egenskaber

Ketoprofen, 2-(3-benzoylphenyl) propionsyre, er et nonsteroidt antiinflammatorisk
leegemiddel, der tilherer arylpropionsyregruppen. Ketoprofen haemmer prostaglandiners
biosyntese (PGE2 og PGF2a) uden at @ndre pa forholdet mellem PGE2/PGF2a og
thromboxaner. Det er qua denne virkningsmekanisme, at ketoprofen har antiinflamma-
torisk, antipyretisk og analgetisk aktivitet. Disse egenskaber tilskrives ogsa stoffets
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haemmende virkning pa bradykinin og superoxidanioner samt dets stabiliserende virkning
pa de 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 intramuskuler indgivelse absorberes ketoprofen hurtigt, da det har en hgj
biotilgengelighed og 1 udbredt grad bindes til plasmaproteiner (>90 %). Det elimineres
hurtigt fra plasma, selv om det forbliver leengere i det inflammatoriske ekssudat.
Ketoprofen metaboliseres i leveren og udskilles hovedsageligt i urinen og i mindre grad 1
afferingen.

Hos svin absorberes det aktive stof hurtigt efter intramuskular injektion af en enkelt dosis
pa 3 mg/ketoprofen/kg legemsvegt og nér sit gennemsnitlige Cmax 1 plasma (13 pg/ml)
mellem 0,5 og 1 time (Tmax) efter pdbegyndelse af behandlingen. Biotilgaengeligheden er
hej, cirka 96 %. Det gennemsnitlige distributionsvolumen er lavt (Vd=0,2 I/kg legems-
vaegt), og den gennemsnitlige halveringstid er kort (T;,=2 t).

Miljemzessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer

L-arginin

Benzylalkohol (E1519)

Vandfti citronsyre til pH-justering
Vand til injektion

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ber dette
leegemiddel ikke blandes med andre stoffer i samme sprojte.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

Szrlige opbevaringsforhold
Dette veterinzerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Emballage

Beholderens art:

Heetteglas i gult type II-glas, forseglet med gummipropper af bromobutyl og
aluminiumsheetter.

Pakningssterrelser:
Heetteglas indeholdende 100 ml
Hetteglas indeholdende 250 ml
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11.

10 x haetteglas indeholdende 100 ml
10 x haetteglas indeholdende 250 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald

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

retningslinier.

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

Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221

08041 — Barcelona

Spanien

Dansk reprasentant
SvanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
43665

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
30. april 2009

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
9. august 2010

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP

Dinalgen, +injektionsveeske, +oplosning+60+mg-ml.doc

Side 5 af 5



