
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
DINALGEN 300 mg/ml perorálny roztok pre hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Ketoprofenum                              300 mg 

Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3.
LIEKOVÁ FORMA
Perorálny roztok.
Číry, žltkastý roztok.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané.
4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané: 
Zníženie horúčky a dyspnoe spojené s  respiračným ochorením v kombinácii s vhodnou antimikrobiálnou liečbou.
4.3 Kontraindikácie
Nepodávať cicajúcim teľatám.  

Nepodávať hladujúcim zvieratám alebo zvieratám s obmedzeným prístupom ku krmivu.
Nepoužívať u zvierat, kde existuje možnosť gastrointestinálnych vredov alebo krvácania, aby sa ich stav nezhoršil.
Nepoužívať u dehydratovaných, hypovolemických alebo hypotenzných zvierat kvôli potenciálnemu riziku zvýšenej toxicity obličiek.
Nepodávať ošípaným chovaným vo veľkých alebo stredne veľkých produkčných farmách s prístupom k pôde alebo cudzorodým telesám, ktoré môžu poškodiť žalúdočnú sliznicu, alebo s vysokým výskytom parazitov, alebo zvieratám chovaným vo vysoko stresových podmienkach.  
Nepoužívať u zvierat s ochorením srdca, pečene alebo obličiek. 
Nepoužívať u zvierat s výskytom krvnej dyskrázie.
Nepoužívať u zvierat s anamnézou precitlivenosti na ketoprofén, kyselinu acetylsalicylovú alebo niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať iné nesteroidné antiflogistiká súčasni ani 24 hodín po liečbe týmto liekom.

Pozri tiež časť 4.7
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Žiadne.

 4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
(i) Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Keďže ketoprofen môže vyvolať gastrointestinálne vredy, neodporúča sa jeho podanie v prípadoch syndrómu multisystémového chradnutia po odstave (PMWS, post-weaning multisystemic wasting syndrome), pretože s týmto patologickým procesom už často súvisí výskyt vredov.
Aby sa znížilo riziko nežiaducich účinkov, neprekračujte odporúčanú dávku alebo trvanie liečby.
Pri podávaní prasiatkam mladším ako 6 týždňov alebo starnúcim zvieratám je potrebné presne prispôsobiť dávkovanie a tiež vykonať dôkladné klinické dodatočné sledovanie.

Aby sa zabránilo tvorbe vredov, liečba sa má podať počas 24 hodín. Z dôvodov bezpečnosti nesmie maximálna dĺžka liečby prekročiť 3 dni. Ak sa objavia vedľajšie účinky, musí sa liečba prerušiť a vyhľadať pomoc veterinárneho lekára. Liečba musí byť pozastavená pre celé stádo.

Pri liečených zvieratách je potrebné monitorovať príjem tekutín. Ak je denný príjem vody nižší ako požadovaný je potrebná individuálna liečba zvierat prednostne injekčne. 

Predchádzajte podaniu dehydratovaným, hypovolemickým alebo hypotenzným zvieratám pre zvýšené riziko renálnej toxicity.

Tento veterinárny liek neobsahuje žiadne antimikrobiálne prísady.
(ii) Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Pri miešaní tohto lieku by mali byť používané osobné ochranné prostriedky zahŕňajúce gumené rukavice a bezpečnostné okuliare. V prípade náhodného poliatia pokožky postihnuté miesto ihneď dôkladne umyte pod tečúcou vodou. V prípade náhodného styku s očami ich ihneď dôkladne umyte čistou tečúcou vodou. Vyhľadajte lekársku pomoc, ak podráždenie pretrváva. Kontaminované šaty sa musia odstrániť a akékoľvek zasiahnuté miesta pokožky musia byť ihneď opláchnuté. Po použití si umyte ruky. Môžu sa objaviť reakcie precitlivenosti (kožné vyrážky, urtikária). Osoby so známou precitlivenosťou na účinnú látku sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.
4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Podanie ketoprofenu ošípaným v odporúčaných dávkach môže spôsobiť povrchové a hlboké erózie  gastrointestinálneho traktu. 
Závažné nežiaduce reakcie súvisiace so žalúdkom sa veľmi zriedkavo pozorovali u odstavených teliat v závažných stresových situáciách (transport, dehydratácia, hladovanie, atď.). Prípady žalúdočných ulcerácií vedúcich k úmrtiu sa pozorovali u čiernych iberských ošípaných a súviseli s ich chovom v zemitých chovoch s vysokým zaťažením parazitmi a požitím cudzích telies. Iné prípady v intenzívnych chovoch súviseli s núteným hladovaním pred alebo počas liečby.
Môže nastať prechodné zmäkčenie stolice, ktoré v každom prípade vymizne počas alebo po ukončení liečby.
Ak sa nežiaduce účinky objavia, liečba sa musí zastaviť a má sa vyhľadať veterinárna pomoc.
4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Nepoužívať tento liek u gravidných prasníc. 
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Je potrebné predchádzať súbežnému používaniu diuretík alebo potenciálne nefrotoxických liekov, keďže tu existuje zvýšené riziko porúch obličiek. Toto je následok zníženého krvného prietoku spôsobeného inhibíciou prostaglandínov.

Tento liek sa nesmie podávať spolu s inými NSAIDs alebo glukokortikoidmi, pretože sa môžu zhoršiť gastrointestinálne vredy.

Súčasná liečba inými antiflogistikami môže viesť k ďalším alebo výraznejším nežiaducim účinkom. Je potrebné minimálne 24 hodinové obdobie bez podania liečby predtým, ako sa začne táto liečba. 

Dĺžka obdobia bez podania liečby je závislá od farmakologických účinkov liekov užívaných predtým.

Antikoagulanciá, hlavne deriváty kumarínu ako varfarín sa nesmú užívať v kombinácii s ketoprofénom.

Ketoprofén sa vo vysokej miere viaže na proteíny plazmy a môže konkurovať iným liekom s vysokou väzbou na proteíny, čo môže viesť ku vzniku toxických účinkov.

Ketoprofen sa vo  vysokej miere viaže na proteíny plazmy. Súbežné používanie liekov s vysokou väzbou na proteíny, ktoré môžu ketoprofénu konkurovať, môže viesť ku vzniku toxických účinkov vzhľadom na neviazanú frakciu lieku. 
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku
Perorálne použitie.

Hovädzí dobytok (teľatá):
3 mg ketoprofenu/kg živej hmotnosti/deň perorálne (ekvivalentné 1 ml/100 kg živej hmotnosti/deň konečného lieku)
Ošípané 
1,5 - 3 mg ketoprofenu/kg živej hmotnosti/deň perorálne (ekvivalentné 0,5 - 1 ml/100 kg živej hmotnosti/deň konečného lieku).
Dávka 1,5 mg/kg je účinná pri liečbe s miernym priebehom ochorenia (telesná teplota <41ºC). Dávka sa musí zvýšiť až do 3 mg ketoprofénu/kg ž. hm. pri liečbe závažnejších prípadov. 
Liečba sa má podať počas 1 dňa. Možno v nej pokračovať až počas ďalších 1-2 dní po zvážení pomeru prospech/riziko zodpovedným veterinárnym lekárom; pozri tiež časť 4.4 a 4.6.
Spôsob podania:
Veterinárny liek sa podáva perorálne, zriedený v pitnej vode. Odporúča sa podanie v priebehu 24 hodín. Voda s liekom má byť jediným zdrojom vody počas obdobia liečby a musí sa obnovovať každých 24 hodín. Liek možno pridať priamo do zásobníka alebo vodnej pumpy. Po ukončení liečby majú zvieratá dostať vodu bez lieku. 
Zvieratá musia mať ad libitum (podľa ľubovôle) prístup ku  krmivu a k vode, ktorá obsahuje liek, pred a počas liečby. Liečbu začnite parenterálne u ležiacich zvierat. Aby sa zabránilo predávkovaniu, ošípané musia byť zoskupené podľa živej hmotnosti a priemerná hmotnosť sa musí určiť čo najpresnejšie.
Pred výpočtom celkového množstva lieku, ktorý sa má každý deň podať je potrebné určiť príjem vody u liečených zvierat. Za účelom presného výpočtu rýchlosti dodávania lieku do pitnej vody je nevyhnutné presne zvážiť priemernú hmotnosť a spotrebu vody liečených zvierat na základe priemeru počas dní tesne pred začatím liečby.
Ak sa liek pridáva priamo do zásobníka pitnej vody, musí tento obsahovať dostatočné množstvo vody primerané spotrebe, ktorá sa počas nasledujúcich 24 hodín očakáva. Do zásobníka pridajte množstvo lieku získané nasledujúcim výpočtom: 
ml DINALGEN 
300 mg/ml perorálny roztok, 
ktorý sa má 

priemerná živá hmotnosť zvierat (kg) x počet liečených zvierat x dávka (ml/100kg)
pridať do 
  = 
zásobníka 




100
vody každých 

24 hodín

Ak sa liek podáva priamym zavádzačom do vodných potrubí bez predchádzajúceho riedenia, správna koncentrácia lieku sa určí pomocou nasledujúcej rovnice:
ml DINALGEN 
300 mg/ml perorálny roztok/l                  priemerná hmotnosť zvieraťa (kg) x dávka (ml/100 kg)
pitnej vody =

    priemerný denný príjem vody na zviera (l) x 100
Ak je pred podaním potrebné riedenie, výsledná koncentrácia sa musí presne prispôsobiť. 
Za účelom zabezpečenia príjmu príslušnej dávky počas celej liečby bude potrebné denne upraviť množstvo pridávaného lieku do pitnej vody.
4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Predávkovanie NSAIDs môže viesť ku gastrointestinálnym ulceráciam, strate proteínov, poškodeniu pečene alebo obličiek. V štúdiách tolerancie u ošípaných a hovädzieho dobytka s liekom podaným do pitnej vody malo 25% zvierat liečených päťkrát vyššími dávkami ako je odporúčaná dávka (15 mg/kg) počas troch dní alebo odporúčanou dávkou (3 mg/kg) trikrát dlhšie ako maximálny odporúčaný čas (9 dní) gastrické vredové lézie. Skoré príznaky toxicity zahŕňali stratu chuti do jedla a pastóznu stolicu alebo hnačku. Ak sa pozorujú symptómy predávkovania, musí sa začať symptomatická liečba. Výskyt vredov je do obmedzenej miery závislý na dávke. 
4.11
Ochranná (-é) lehota (-y)
Mäso a vnútornosti: 1 deň
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Antiflogistiká a antireumatiká, nesteroidné deriváty kyseliny propiónovej. 
kód ATCvet: QM01AE03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Ketoprofen, kyselina 2-(fenyl 3-benzoyl) propiónová, je nesteroidné antiflogistikum patriace do skupiny kyseliny arylpropiónovej. Ketoprofen inhibuje biosyntézu prostaglandínov (PGE2 a PGF2a) a tromboxánov bez ovplyvnenia pomeru PGE2/PGF2(. Tento mechanizmus účinku vedie k antiflogistickej, antipyretickej a analgetickej aktivite. Tieto vlastnosti sú tiež pripisované jeho inhibičnému účinku na bradykinín a anióny superoxidu spolu s jeho stabilizujúcim účinkom na membrány lyzozómov. Protizápalová aktivita sa zvyšuje premenou enantioméru z formy (R) na formu (S). Je známe, že (S) forma je naozaj zodpovedná za hlavné protizápalové účinky ketoprofenu. 
5.2 Farmakokinetické údaje
Po perorálnom podaní je ketoprofen rýchlo absorbovaný a značne sa viaže na proteíny plazmy. Ketoprofen je metabolizovaný v pečeni a premieňa sa na karbonil-redukovaný derivát, RP69400 metabolit.Vylučuje sa predovšetkým obličkami a menej stolicou.
Teľatá:
Po  podaní dávok 3 mg/kg perorálnou sondou kŕmnym teľatám sa ketoprofen rýchlo absorbuje (F=100%). Maximálne koncentrácie (Cmax) 3,7 mg/ml (2,5 až 4,5 µg/ml) sa dosiahnu po 72 minutách (0,33 až 2 hodiny) po podaní. (Tmax). Po absorpcii je farmakokinetika ketoprofenu charakterizovaná nízkym distribučným objemom (0,5 l/kg) a krátkym eliminačným polčasom v plazme (2,2 hodín).
Po opakovanom podaní teľatám v pitne vode je kinetický profil charakterizovaný hlavne 2 rôznymi fázami každý deň podania, čo jasne súvisí s cyklom deň-noc a to u zvierat ovplyvnilo príjem vody. Prvá fáza (do 9 hodín po liečbe) zodpovedá absorpčnej fáze lieku. Vzhľadom na rýchlu absorpčnú fázu po jednorazovom podaní je dlhšia fáza po opakovanom podaní závislá na ceste podania: ketoprofén podaný v pitnej vode je zvieratami konzumovaný počas dňa len občas. Eliminačná fáza pozorovaná počas nasledujúcich hodín priamo súvisí s nízkym príjmom pitnej vody zvieratami počas noci. Pri podaní lieku 3 mg ketorprofenu/kg/deň počas 3 dní v pitnej vode sa pozorovala Cmax 1,9 µg/ml (1,6 až 2,4 µg/ml) a Tmax bol 32 hodín (9 až 57 hodín) po začatí užívania lieku.  
Ošípané:
U ošípaných sa po podaní dávky 3 mg ketoprofenu/kg perorálnou sondou maximálne stredné koncentrácie (Cmax) 10,6 mg/ml (2,2 až 17,2 µg/ml)  dosiahnu v priemere po 60 minútach (0,33 až 2 hodiny) po podaní (Tmax). Absolútna biodostupnosť je vysoká (84%). Distribučný objem je po i.v. podaní nízky (Vd=0,2 l/kg) a eliminačný polčas je krátky (t1/2= 2,0 hodín). Plazmový klírens je 0,06 l/kg.h.
Pri podaní lieku 3 mg ketoprofen/kg/deň počas 3 dní v pitnej vody u ošípaných je kinetický profil podobný teľatám. Cmax sa pozoruje pri 2,7 µg/ml (1,4 až 4,2 µg/ml) a Tmax bol  16 hodín (6 až  57 hodín) po začatí podávania.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok
L-arginín
Kyselina citrónová bezvodá, na úpravu pH
Čistená voda.
6.2
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 5 rokov
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii veterinárneho lieku v pitnej vode: 24 hodín
6.4.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Fľašu uchovávať dôkladne uzatvorenú.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Typ kontajnera: biela fľaša z polyetylénu s vysokou hustotou  s uzáverom so závitom z polypropylénu s vysokou hustotou (100 ml). 

Biela fľaša z polyetylénu s vysokou hustotou  s uzáverom so závitom z polypropylénu s vysokou hustotou (500 ml) 

Balenie: Fľaša s objemom 100 ml a 500 ml. 

Dávkovací pohárik s objemom 30 ml z priehľadného PP materiálu.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGIATRÁCII

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6º

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona

Španielsko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

96/009/MR/09-S

9.
DÁTUM PRVÉHO POVOLENIA ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI POVOLENIA
Dátum prvej registrácie: 09/03/2009 

Dátum posledného predĺženia: 
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
03/2022
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

100 ml
500 ml


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
DINALGEN 300 mg/ml perorálny roztok pre hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané
Ketoprofenum

2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Jeden ml obsahuje 300 mg ketoprofenu.
3.
LIEKOVÁ FORMA

Perorálny roztok.

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
100 ml.

500 ml.
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané.

6.
INDIKÁCIA (-E)

7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Perorálne použitie, podajte v pitnej vode.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti: 1 deň
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace.

Po prvom otvorení použiť do:....
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii veterinárneho lieku v pitnej vode: 24 hodín
11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Fľašu uchovávať dôkladne uzatvorenú. 

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá – výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6º

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona

Španielsko
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/009/MR/09-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
č. šarže: {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

100 ml

500 ml


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
DINALGEN 300 mg/ml perorálny roztok pre hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané
Ketoprofenum
2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Jeden ml obsahuje 300 mg ketoprofenu.
3.
LIEKOVÁ FORMA
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
100 ml.

500 ml.
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané.
6.
INDIKÁCIA (-E)
7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Perorálne použitie, podajte v pitnej vode.
8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti: 1 deň
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace.

Po prvom otvorení použiť do:....
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii veterinárneho lieku v pitnej vode: 24 hodín
11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Fľašu uchovávať dôkladne uzatvorenú.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá – výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6º

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona

Španielsko
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/009/MR/09-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
č. šarže: {číslo}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
DINALGEN 300 mg/ml perorálny roztok pre hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6º

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona

Španielsko
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
ZOETIS MANUFACTURING & RESEARCH SPAIN, S.L.

Ctra. de Camprodón, s/n

Finca La Riba, Vall de Bianya,

17813 Gerona

Španielsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
DINALGEN 300 mg/ml perorálny roztok pre hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané
Ketoprofenum
3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Ketoprofenum               300 mg 

Číry, žltkastý roztok.
4.
INDIKÁCIA(-E)
Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané: 
Zníženie horúčky a dyspnoe spojené s  respiračným ochorením v kombinácii s vhodnou antimikrobiálnou liečbou.
5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepodávať cicajúcim teľatám.  

Nepodávať hladujúcim zvieratám alebo zvieratám s obmedzeným prístupom ku krmivu.
Nepoužívať u zvierat, kde existuje možnosť gastrointestinálnych vredov alebo krvácania, aby sa ich stav nezhoršil.
Nepoužívať u dehydratovaných, hypovolemických alebo hypotenzných zvierat kvôli potenciálnemu riziku zvýšenej toxicity obličiek.
Nepodávať ošípaným chovaným vo veľkých alebo stredne veľkých produkčných farmách s prístupom k pôde alebo cudzorodým telesám, ktoré môžu poškodiť žalúdočnú sliznicu, alebo s vysokým výskytom parazitov, alebo zvieratám chovaným vo vysoko stresových podmienkach.  
Nepoužívať u zvierat s ochorením srdca, pečene alebo obličiek. 
Nepoužívať u zvierat s výskytom krvnej dyskrázie.
Nepoužívať u zvierat s anamnézou precitlivenosti na ketoprofén, kyselinu acetylsalicylovú alebo niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať iné nesteroidné antiflogistiká súčasni ani 24 hodín po liečbe týmto liekom.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Podanie ketoprofenu ošípaným v odporúčaných dávkach môže spôsobiť povrchové a hlboké erózie  gastrointestinálneho traktu. 
Závažné nežiaduce reakcie súvisiace so žalúdkom sa veľmi zriedkavo pozorovali u odstavených teliat v závažných stresových situáciách (transport, dehydratácia, hladovanie, atď.). Prípady žalúdočných ulcerácií vedúcich k úmrtiu sa pozorovali u čiernych iberských ošípaných a súviseli s ich chovom v zemitých chovoch s vysokým zaťažením parazitmi a požitím cudzích telies. Iné prípady v intenzívnych chovoch súviseli s núteným hladovaním pred alebo počas liečby.
Môže nastať prechodné zmäkčenie stolice, ktoré v každom prípade vymizne počas alebo po ukončení liečby.
Ak sa nežiaduce účinky objavia, liečba sa musí zastaviť a má sa vyhľadať veterinárna pomoc.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU
Perorálne použitie.

Hovädzí dobytok (teľatá):
3 mg ketoprofenu/kg živej hmotnosti/deň perorálne (ekvivalentné 1 ml/100 kg živej hmotnosti/deň konečného lieku)
Ošípané 
1,5 - 3 mg ketoprofenu/kg živej hmotnosti/deň perorálne (ekvivalentné 0,5 - 1 ml/100 kg ž. hm./deň konečného lieku).
Dávka 1,5 mg/kg je účinná pri liečbe s miernym priebehom ochorenia (telesná teplota <41ºC). Dávka sa musí zvýšiť až do 3 mg ketoprofénu/kg ž. hm. pri liečbe závažnejších prípadov. 
Liečba sa má podať počas 1 dňa. Možno v nej pokračovať až počas ďalších 1-2 dní po zvážení pomeru prospech/riziko zodpovedným veterinárnym lekárom; pozri tiež časť Osobitné upozornenia pre cieľový druh a  Nežiaduce účinky.

Cesta a spôsob podania:

Veterinárny liek sa podáva perorálne, zriedený v pitnej vode. Odporúča sa podanie v priebehu 24 hodín. Voda s liekom má byť jediným zdrojom vody počas obdobia liečby a musí sa obnovovať každých 24 hodín. Liek možno pridať priamo do zásobníka alebo vodnej pumpy. Po ukončení liečby majú zvieratá dostať vodu bez lieku. 
Zvieratá musia mať ad libitum (podľa ľubovôle) prístup ku  krmivu a k vode, ktorá obsahuje liek, pred a počas liečby. Liečbu začnite parenterálne u ležiacich zvierat. Aby sa zabránilo predávkovaniu, ošípané musia byť zoskupené podľa živej hmotnosti a priemerná telesná hmotnosť sa musí určiť čo najpresnejšie.
Pred výpočtom celkového množstva lieku, ktorý sa má každý deň podať je potrebné určiť príjem vody u liečených zvierat. Za účelom presného výpočtu rýchlosti dodávania lieku do pitnej vody je nevyhnutné presne zvážiť priemernú hmotnosť a spotrebu vody liečených zvierat na základe priemeru počas dní tesne pred začatím liečby.
Ak sa liek pridáva priamo do zásobníka pitnej vody, musí tento obsahovať dostatočné množstvo vody primerané spotrebe, ktorá sa počas nasledujúcich 24 hodín očakáva. Do zásobníka pridajte množstvo lieku získané nasledujúcim výpočtom: 

ml DINALGEN 
300 mg/ml perorálny roztok, 
ktorý sa má 

priemerná živá hmotnosť zvierat (kg) x počet liečených zvierat x dávka (ml/100kg)
pridať do 
=         
zásobníka 




100
vody každých 

24 hodín
Ak sa liek podáva priamym zavádzačom do vodných potrubí bez predchádzajúceho riedenia, správna koncentrácia lieku sa určí pomocou nasledujúcej rovnice:
ml DINALGEN 
300 mg/ml perorálny roztok/l                  priemerná hmotnosť zvieraťa (kg) x dávka (ml/100 kg)
pitnej vody =

     priemerný denný príjem vody na zviera (l) x 100
Ak je pred podaním potrebné riedenie, výsledná koncentrácia sa musí presne prispôsobiť. 
Za účelom zabezpečenia príjmu príslušnej dávky počas celej liečby bude potrebné denne upraviť množstvo pridávaného lieku do pitnej vody.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
U liečených zvierat sa musí monitorovať príjem vody aby sa zabezpečil adekvátny príjem. Ak je denný príjem vody nedostatočný, bude potrebné denné podávanie lieku zvieraťu, prednostne formou injekcie.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti: 24 hodín

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Fľašu uchovávať dôkladne uzatvorenú.
Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na škatuli {EXP {mesiac/rok}}.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii veterinárneho lieku v pitnej vode: 24 hodín
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Keďže ketoprofen môže vyvolať gastrointestinálne vredy, neodporúča sa jeho podanie v prípadoch syndrómu multisystémového chradnutia po odstave (PMWS, post-weaning multisystemic wasting syndrome), pretože s týmto patologickým procesom už často súvisí výskyt vredov.
Aby sa znížilo riziko nežiaducich účinkov, neprekračujte odporúčanú dávku alebo trvanie liečby.
Pri podávaní prasiatkam mladším ako 6 týždňov alebo starnúcim zvieratám je potrebné presne prispôsobiť dávkovanie a tiež vykonať dôkladné klinické dodatočné sledovanie.

Aby sa zabránilo tvorbe vredov, liečba sa má podať počas 24 hodín. Z dôvodov bezpečnosti nesmie maximálna dĺžka liečby prekročiť 3 dni. Ak sa objavia vedľajšie účinky, musí sa liečba prerušiť a vyhľadať pomoc veterinárneho lekára. Liečba musí byť pozastavená pre celé stádo.

Pri liečených zvieratách je potrebné monitorovať príjem tekutín. Ak je denný príjem vody nižší ako požadovaný je potrebná individuálna liečba zvierat prednostne injekčne. 

Predchádzajte podaniu dehydratovaným, hypovolemickým alebo hypotenzným zvieratám pre zvýšené riziko renálnej toxicity.

Tento veterinárny liek neobsahuje žiadne antimikrobiálne prísady.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Pri miešaní tohto lieku by mali byť používané osobné ochranné prostriedky zahŕňajúce gumené rukavice a bezpečnostné okuliare. V prípade náhodného poliatia pokožky postihnuté miesto ihneď dôkladne umyte pod tečúcou vodou. V prípade náhodného styku s očami ich ihneď dôkladne umyte čistou tečúcou vodou. Vyhľadajte lekársku pomoc, ak podráždenie pretrváva. Kontaminované šaty sa musia odstrániť a akékoľvek zasiahnuté miesta pokožky musia byť ihneď opláchnuté. Po použití si umyte ruky. Môžu sa objaviť reakcie precitlivenosti (kožné vyrážky, urtikária). Osoby so známou precitlivenosťou na účinnú látku sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Nepoužívať tento liek u gravidných prasníc. 

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Je potrebné predchádzať súbežnému používaniu diuretík alebo potenciálne nefrotoxických liekov, keďže tu existuje zvýšené riziko porúch obličiek. Toto je následok zníženého krvného prietoku spôsobeného inhibíciou prostaglandínov.

Tento liek sa nesmie podávať spolu s inými NSAIDs alebo glukokortikoidmi, pretože sa môžu zhoršiť gastrointestinálne vredy.

Súčasná liečba inými antiflogistikami môže viesť k ďalším alebo výraznejším nežiaducim účinkom. Je potrebné minimálne 24 hodinové obdobie bez podania liečby predtým, ako sa začne táto liečba. 

Dĺžka obdobia bez podania liečby je závislá od farmakologických účinkov liekov užívaných predtým.

Antikoagulanciá, hlavne deriváty kumarínu ako varfarín sa nesmú užívať v kombinácii s ketoprofénom.

Ketoprofén sa vo vysokej miere viaže na proteíny plazmy a môže konkurovať iným liekom s vysokou väzbou na proteíny, čo môže viesť ku vzniku toxických účinkov.

Ketoprofen sa vo  vysokej miere viaže na proteíny plazmy. Súbežné používanie liekov s vysokou väzbou na proteíny, ktoré môžu ketoprofénu konkurovať, môže viesť ku vzniku toxických účinkov vzhľadom na neviazanú frakciu lieku. 

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Predávkovanie NSAIDs môže viesť ku gastrointestinálnym ulceráciam, strate proteínov, poškodeniu pečene alebo obličiek. V štúdiách tolerancie u ošípaných a hovädzieho dobytka s liekom podaným do pitnej vody malo 25% zvierat liečených päťkrát vyššími dávkami ako je odporúčaná dávka (15 mg/kg) počas troch dní alebo odporúčanou dávkou (3 mg/kg) trikrát dlhšie ako maximálny odporúčaný čas (9 dní) gastrické vredové lézie. Skoré príznaky toxicity zahŕňali stratu chuti do jedla a pastóznu stolicu alebo hnačku. Ak sa pozorujú symptómy predávkovania, musí sa začať symptomatická liečba. Výskyt vredov je do obmedzenej miery závislý na dávke. 

Inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Fľaše s objemom 100 ml a 500 ml. 

Dávkovací pohárik s objemom 30 ml z priehľadného PP materiálu.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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