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VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Dinalgen. Ketoprofen.

Fortegnelse over godkendte navne for
leegemiddel i andre EU/E@S-lande:

Alle lande undtagen Danmark, Sverige og Finland: Dinalgen
150 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses
(oversat til landets sprog).

Sverige og Finland: Dinalgen vet.

dette

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder: Aktivt stof: Ketoprofen 150 mg.

Hjeelpestoffer: Benzylalkohol (E1519) 10 mg. Leegemidlet
er en klar, farvelgs til gullig oplesning.

INDIKATIONER

Kveeg:

- Reduktion af inflammation og smerter i forbindelse med
post-partum sygdomme i beveegeapparatet og halten

- Reduktion af feber i forbindelse med bovin respiratorisk
sygdom

- Reduktion af inflammation, feber og smerter ved akut
klinisk mastitis i kombination med antimikrobiel
behandling, hvor det er ngdvendigt.

Svin:

- Reduktion af feber i forbindelse med respiratorisk lidelse
og Postpartum Dysgalactia  Syndrom/MMA-syndrom
(Mastitis  Metritis  Agalactia  Syndrom) hos sger, i
kombination med antimikrobiel behandling, hvor det er
nedvendigt.

Hest:

- Reduktion af inflammation og smerter i forbindelse med
lidelser i det osteoartikuleere  system  og
skeletmuskulaturen  (halthed, laminitis, osteoartritis,
synovitis, tendinitis, osv.).

- Reduktion af postoperativ smerte og inflammation.

- Reduktion af visceral smerte forbundet med kolik.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til dyr, der maske har gastrointestinale
ulcerationer eller blgdninger, for ikke at forveerre deres
tilstand.

Bar ikke anvendes til dyr, der lider af hjerte-, lever- eller
nyresygdomme.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for
ketoprofen eller acetylsalicylsyre eller et eller flere af
hjaelpestofferne.

Bar ikke anvendes til dyr, hvis der er tegn pa bloddyskrasi
eller koagulationsforstyrrelser i blodet.

Ma ikke anvendes sammen med andre non-steroide
anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID'er) eller inden for
24 timer efter hinanden.

BIVIRKNINGER

Intramuskulzer injektion af ketoprofen kan forarsage milde,
forbigdende, nekrotiske, subkliniske muskellzesioner, som
gradvist opheles i dagene efter behandlingens afslutning.
Indgivelse i halsregionen  minimerer omfanget og
alvorlighedsgraden af disse laesioner.

Hos heste er der efter én ekstravaskulaer administration af
legemidlet i den anbefalede mangde observeret
forbigdende lokale reaktioner, som forsvandt efter 5 dage.
Pa grund af ketoprofens virkningsmekanisme, kan der
forekomme  eroderende og ulcergse  laesioner i
mave-tarmkanalen efter gentagne indgivelser.

Som for alle NSAID’er, pa grund af deres virkning som
hammer prostaglandinsyntesen, kan der vaere mulighed
for mave- eller nyreintolerans hos visse individer.

Hvis der forekommer bivirkninger, skal behandlingen stilles
i bero, og en dyrlaege ber sparges til rads.

Hvis du bemarker alvorlige bivirkninger eller andre
bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel,
bedes du kontakte din dyrlaege.

Bivirkningerne  kan  dermed blive indberettet fil
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER
Kvaeg, svin og hest

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE
OG INDGIVELSESVEJE

Indgives intravengst eller intramuskulaert.

Kveeg: 3 mg ketoprofen/kg legemsvaegt, svarende til 1 ml af
produktet/50 kg legemsvaegt/dag, indgivet intravengst eller
intramuskuleert, helst i haslregionen. Behandlingsvarigheden
er 1-3 dage, og ber etableres i overensstemmelse med
alvorlighedsgraden og symptomernes varighed.

Svin: 3 mg ketoprofen/kg legemsveegt, svarende til 1 ml af
produktet/50 kg legemsveegt/dag indgivet intramuskulaert
som en enkelt injektion. Afhaengig af det observerede
respons og pa basis af den ansvarlige dyrleeges
benefit/risk-vurdering  kan behandlingen gentages i
intervaller pa 24 timer op til maksimalt tre behandlinger.
Hver injektion ber foretages et nyt sted.

Hest: 2,2 mg ketoprofen/kg legemsvaegt, svarende til 0,75
ml af produktet/50 kg legemsveegt/dag indgivet
intravengst. Behandlingsvarigheden er 1-5 dage, og bar
etableres i overensstemmelse med alvorlighedsgraden og
symptomernes varighed.

Normalt er én injektion tilstraekkeligt til at behandle kolik.
En yderligere dosis af ketoprofen kraever revurdering af
dyrets kliniske status.

Vaer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet



anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information.  Felg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

TILBAGEHOLDELSESTID
Kveeg: Slagtning: 2 dage. Malk: O timer
Hest: Slagtning: 1 dag. Malk: Ma ikke anvendes til

diegivende hopper, hvis maelk er bestemt til menneskefade.

Svin: Slagtning: 3 dage

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevar haetteglasset i den ydre kartonaeske.
Opbevaringstid efter ferste abning af beholderen: 28 dage
Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udigbsdato,
der er vist pa etiketten og aesken efter ‘EXP'. Udlgbsdatoen
refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

SARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Den anbefalede dosis ma ikke overskrides. Den anbefalede
behandlingsvarighed ma ikke overskrides.

Det frarades at anvende ketoprofen til fal, der er under
1 méaned gammel.

Ved anvendelse til dyr, der er yngre end 6 uger, til ponyer
eller til gamle dyr er det ngdvendigt at tilpasse dosis meget
ngjagtigt og at foretage en taet klinisk opfelgning.

Undgd intraarteriel injektion.

M& ikke anvendes til dyr, der er dehydrerede,
hypovolzemiske eller hypotensive, pa grund af en potentiel
risiko for @get nyretoksicitet.

Da ketoprofen kan medfare gastrointestinale ulcerationer,
frarddes brugen af leegemidlet i tilfaelde af PMWS (Post
Weaning Multisystemic Wasting Syndrome) hos svin for at
undga en forveerring af deres tilstand, da ulcerationer ofte
er forbundet med denne patologi.

Undga ekstravaskulaer administration hos heste.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer
legemidlet:

Undga kontakt med hud, gjne og slimhinder.

| tilfelde af kontakt med huden, gjne eller slimhinder ved
handeligt uheld skal det bergrte omrdde straks vaskes
grundigt med rent rindende vand. Seg laegehjelp, hvis
irritationen fortseetter.

Undgd selvinjektion ved heendeligt uheld. | tilfelde af
selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges

laegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til laegen.

Vask hander efter anvendelsen.

Overfalsomhedsreaktioner ~ (hududsleet, urticaria) kan
forekomme. Personer med kendt overfglsomhed over for
det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne
bar undga kontakt med veterinzerlaegemidlet.

Dreegtighed:

Undersggelser i laboratoriedyr (rotter, mus, kaniner) og
kvaeg har ikke vist tegn pé bivirkninger. Kan anvendes til
draegtige keer.

Sikkerheden af veterinaerleegemidlet er ikke fastlagt i
draegtige sger og hopper. Anvendelsen af lzegemidlet i
sadanne ftilfelde  ber kun ske i henhold il
benefit/risk-vurderingen foretaget af den ansvarlige dyrlege.
Diegivning:

Kan anvendes til diegivende kger og sger.

Bar ikke anvendes til diegivende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for

Den intramuskulaere indgivelse af lzegemidlet til kvaeg, ved
op til tre gange den anbefalede dosis eller i tre gange den
anbefalede behandlingstid (9 dage), resulterede ikke i
kliniske tegn pa intolerans. Inflammation savel som
nekrotiske subkliniske laesioner blev imidlertid set pa
injektionsstedet hos de behandlede dyr, samt en forhgjelse
af CPK-niveauer. Den histopatologiske undersagelse viste
eroderende eller ulcerase abomasale laesioner, med relation
til begge doseringsprogrammer.

Heste har vist sig at tolerere intravengse doser af
ketoprofen op til 5 gange den anbefalede dosis i tre gange
den anbefalede baehandlingsvarighed (15 dage) uden tegn
pa toksiske effekter.

Hvis der observeres kliniske tegn pa overdosering, er der
ingen speciel antidot. Symptomatisk behandling ber derfor
iveerksaettes.

Uforligeligheder:

interaktion:

- Samtidig indgivelse af diuretika eller mulige nefrotoksiske
legemidler ber undgds, da der er en stigning i
nyreforstyrrelser herunder nyresvigt. Dette er sekundaert
til den nedsatte gennembledning, der fordrsages af
haemning af prostaglandinsyntesen.

- Produktet ma ikke anvendes samtidigt med eller inden
for 24 timer efter indgivelse af andre nonsteroide
antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-praeparater),
glukokortikoider,  antikoagulantia eller  diuretika,
risikoen for gastrointestinal ulceration og andre
bivirkninger kan potenseres.

- Den behandlingstri periode ber imidlertid tage hgjde for
de tidligere anvendte leegemidlers farmakologiske
egenskaber.

- Ketoprofen bindes kraftigt til plasmaproteiner og kan
konkurrere med andre laegemidler med hej binding,
hvilket kan medfare toksiske virkninger.

Qverdosis:
Overdosering med nonsteroide  antiinflammatoriske
lzegemidler kan medfere gastrointestinale ulcerationer,
proteintab, nedsat lever- og nyrefunktion.
| tolerans-undersggelser i svin havde op mod 25 % af de
dyr, der blev behandlet med tre gange den anbefalede
maksimale dosis (9 mg/kg legemsveegt) i tre dage eller med
den anbefalede dosis (3 mg/kg legemsvaegt) i tre gange den
anbefalede maksimale behandlingstid ?9 dage), erosive
og/eller ulcererende laesioner i bade den aglandulzere (pars
oesophagica) og glandulaere del af mavesaekken. Tidlige
te”gndpé toksicitet omfatter tab af appetit og bled affering
eller diaré.

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle
uforligeligheder, ber dette veterinaere leegemiddel ikke
blandes med andre veterinaerlaegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand
eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrlege vedrgrende bortskaffelse af
legemidler, der ikke lzengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
02/2022

ANDRE OPLYSNINGER

/ske med 1, 5 eller 10 hzetteglas & 100 ml.

/ske med 1 eller 5 haetteglas & 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.
Til dyr — kraever recept

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis du @nsker
yderligere oplysninger om dette laegemiddel.
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Til dyr - kraever recept



