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TEXTOS DE ETIQUETADQO Y PROSPECTO

2. PROSPECTO (desplegable)

DINALGEN 3% SOLUCION ORAL
Ketoprofeno

VIA ORAL
USO VETERINARIO

Composicion cualitativa y cuantitativa
Ketoprofeno ..........cccce...... 30 mg
Excipiente c.S.p. ..oeeeiinnn 1ml

Propiedades farmacoldgicas

El ketoprofeno, acido 2-(3-benzoilfenil) propidnico, antiinflamatorio no esteroideo del grupo de
los acidos arilpropiénicos, inhibe la sintesis de prostaglandinas (PGE2 y PGF2a) y
tromboxanos, lo que le confiere su actividad antiinflamatoria, antipirética y analgésica. Estas
propiedades se deben también a su efecto inhibidor de la bradiquinina y aniones superdxido
asi como a su accion estabilizadora de las membranas lisos6micas.

Tras la administracién oral el ketoprofeno se absorbe rapidamente y se une fuertemente a las
proteinas plasmaticas. Su excreciéon tiene lugar principalmente a nivel renal y, en menor
medida, a través de las heces.

En terneros, tras la administracion forzada de 3 mg/kg se alcanza una concentracién maxima
(Cmax) de 3,7 pg/ml transcurridas 1,2 h (Tmax). Su volumen de distribucién es bajo (0,5 I/kg) y la
semivida de eliminacion plasmatica corta (2,2 h).

En cerdos tras la administracion forzada de 3 mg ketoprofeno/kg se alcanza una concentracion
maxima (Cmax) de 10,6 pg/ml transcurrida 1 h (Tmax). La biodisponibilidad oral absoluta es
elevada (84%). El volumen de distribucion del ketoprofeno tras la administracion IV es bajo
(Vd = 0,2 I/Kg) y su semivida de eliminacién corta (t,» = 2.0 h). El aclaramiento plasmatico fue
de 0,06 L/Kg.h.

Especies de destino
Bovino (terneros) y porcino.

Indicaciones de uso

Bovino (terneros): Tratamiento antiinflamatorio, antipirético y analgésico como terapia
coadyuvante de procesos respiratorios de origen bacteriano o virico que cursen con fiebre y
postracion.

Porcino: Tratamiento antiinflamatorio, antipirético y analgésico como terapia coadyuvante de
la antimicrobiana en cerdos afectados por Complejo Respiratorio Porcino.

| CORREOQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 4 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-01-03



Posologiay modo de administracion

Dosis:

Bovino (terneros)

3 mg de ketoprofeno/kg p.v./dia por via oral (equivalente a 1 ml/10 kg p.v./dia del
medicamento)

Porcino
1,5 - 3 mg de ketoprofeno/kg p.v./dia por via oral (equivalentes a 0,5 - 1 ml/10 kg p.v./dia del
medicamento), en funcién de la gravedad de los sintomas febriles.

La duracién del tratamiento sera de 1 a 3 dias y se establecera en funcion de la gravedad y
duracion de los sintomas.

Modo de administracion:

Administrar DINALGEN 3% SOLUCION ORAL a través del agua de bebida.

Antes y durante todo el tratamiento, los animales deben tener acceso ad libitum al alimento y
al agua que vehicula el producto.

Para el célculo preciso de la tasa de incorporacién de DINALGEN 3% SOLUCION ORAL al
agua de bebida debe estimarse, con precision, el peso medio y el consumo de agua que van
a tener los animales a tratar en base al promedio de los dias inmediatamente anteriores.

Si se administra adicionando el producto directamente al depésito de agua de bebida, este
debe contener agua suficiente para el consumo previsto en las 24 horas siguientes. Afiadir al
depdsito la cantidad de producto resultante de la siguiente formula:

ml de DINALGEN 3% Sol. Oral a
adicionar al deposito cada 24 h = Peso medio por animal (Kg) x n°de animales a tratar x Dosis (ml/10kg)

10

Si se administra mediante dosificador directo a las tuberias del agua de bebida, sin dilucién
previa, la concentracion adecuada del producto se obtiene al aplicar la siguiente férmula:

ml DINALGEN 3% Sol. Oral / L
de agua de bebida = Peso medio de los animales a tratar (Kg) x Dosis (ml/10kg)
Consumo medio diario de agua por animal (L) X 10

En caso de precisar dilucion previa, la concentracion resultante debe ajustarse a la misma.
En todos los casos, para asegurar el consumo de la dosis adecuada durante todo el
tratamiento, la tasa de incorporacion en el agua de bebida debera ajustarse diariamente.

Contraindicaciones
No administrar a terneros lactantes. No utilizar en animales sometidos a ayuno o con acceso
limitado al alimento ni a cerdos criados en parques de tierra.
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Como todos los AINES, la administracion de DINALGEN 3% SOLUCION ORAL esta
contraindicada en animales con insuficiencia renal severa, sospecha de Ulcera o hemorragia
gastrointestinal, o bien con antecedentes de hipersensibilidad al ketoprofeno.

Reacciones adversas

Debido a la accion farmacolégica de los antiinflamatorios no esteroideos, puede existir la
posibilidad de intolerancia gastrointestinal en ciertos animales.

Durante el uso del producto se han observado esporadicamente reacciones adversas graves
de tipo gastrico en terneros lactantes sometidos a situaciones graves de estrés (transporte,
deshidratacion, ayuno, etc.). En cerdo se han observado casos de Ulcera gastrica que se ha
relacionado con la cria en parques de tierra con elevada carga parasitaria e ingestion de
cuerpos extrafos.

A nivel entérico puede producirse un aumento de la permeabilidad intestinal que se traduce
en un reblandecimiento transitorio de las heces que remite en todo caso durante o al finalizar
el tratamiento.

En caso de aparicibn de Ulcera o hemorragia gastrointestinal en algin animal, debe
suspenderse el tratamiento a todo el colectivo.

Precauciones especiales de uso

No utilizar en animales sometidos a ayuno o con acceso limitado al alimento sélido, en
animales con alteraciones gastrointestinales, deshidratados, hipovolémicos o hipotensos.

En el uso en animales muy jovenes es necesario ajustar al maximo la dosis asi como realizar
un estrecho seguimiento clinico.

Utilizacion durante la gestacién y la lactancia

No se han realizado estudios de seguridad en animales gestantes por lo que se recomienda no
utilizar el producto en hembras en gestacion.

En ausencia de datos especificos durante la lactancia, se recomienda no sobrepasar la dosis
propuesta en cerdas.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No administrar en asociacion con aspirina, flunixin, &cido tolfenamico, meloxicam u otros
antiinflamatorios no esteroideos, diuréticos o anticoagulantes.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de emergencia, antidotos)
No sobrepasar la dosis ni pauta terapéutica.

Advertencias especiales para cada especie de desntino

No administrar a terneros lactantes.

No administrar a cerdos criados en parques con acceso a tierra 0 con una carga parasitaria
elevada, asi como a cerdos sometidos a situaciones graves de estreés.
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Tiempo de espera
Carne: 0 dias

Precauciones especiales de seguridad que ha de tomar la persona que administre o
manipule el producto

Evitar el contacto con la piel, los ojos y las mucosas. En caso de contacto accidental, lavar con
agua abundante.

Precauciones especiales de conservacién

No precisa condiciones especiales de conservacion.

Caducidad después de abrir el envase por primera vez: 3 meses.

Caducidad después de la reconstitucién del producto en el agua de bebida: 72 horas.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Precauciones especiales que deban observarse para eliminar el medicamento no
utilizado y/o los envases.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas vigentes.

Presentaciones
Envases de 100 ml, 500 ml, 1 litro, 2,5 litros y 5 litros.

Autorizacion de comercializaciéon n°; 1422 ESP
Titular de la autorizacién de comercializacion
Ecuphar veterinaria, S.L.

Paseo de La Castellana, 35, 2°

28046 Madrid (Espafia)

Fabricado por:
Laboratorios DR. ESTEVE, S.A.
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