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PROSPECTO:

DINALGEN 60 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA PORCINO

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Ecuphar veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espafia)

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodén s/n, Finca La Riba Vall de Bianya
17813 Gerona (Espafia)

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DINALGEN 60 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA PORCINO
Ketoprofeno

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIA

Cada ml contiene:
Ketoprofeno 60 mg
Alcohol bencilico (E-1519) 10 mg

Solucion incolora y transparente
4, INDICACIONES DE USO

Porcino:

Reduccion de la pirexia en casos de enfermedad respiratoria y sindrome de disgalaxia pospar-
to (SDPP) / mastitis-metritis-agalaxia (sindrome MMA) en cerdas, en combinacion con trata-
miento antiinfeccioso, segun sea adecuado.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales en los que exista la posibilidad de ulceracion o hemorragia gastrointestinal a fin de
no agravar su estado.

No usar en animales que padezcan enfermedades cardiacas, hepaticas o renales.

No usar en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos debido al posible riesgo de
aumentar la toxicidad renal.

No usar en caso de hipersensibilidad al ketoprofeno, al &cido salicilico o a algin excipiente.

No usar cuando haya evidencias de discrasia sanguinea o trastornos de la coagulacién san-
guinea.
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No utilice otros medicamentos anti-inflamatorios no esteroideos (AINEs) al mismo tiempo o con
24 horas de diferencia.

6. REACCIONES ADVERSAS

La inyeccion intramuscular puede ir seguida de irritacion transitoria en el lugar de la inyeccion.
La administracion de ketoprofeno a porcino a la dosis terapéutica recomendada puede originar
erosion superficial y/o ulceracion superficial del tracto gastrointestinal.

En caso de aparecer efectos secundarios, debera interrumpirse el tratamiento y avisar al vete-
rinario.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamaos in-
forme del mismo a su veterinario

7. ESPECIES DE DESTINO
Porcino

8. POSOLOGIAPARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION
Via intramuscular.

3 mg/kg de peso vivo de ketoprofeno, equivalente a 1 ml de medicamento veterinario /20 kg de
peso vivo administrado una Unica vez por inyeccion intramuscular profunda. En funcion de la
respuesta observada y basandose en la evaluacion beneficio-riesgo efectuada por el veterina-
rio responsable, el tratamiento puede repetirse a intervalos de 24 horas durante un maximo de
tres tratamientos. Cada inyeccion debe administrarse en un lugar distinto.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

En ausencia de estudios de compatibilidad este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otras sustancias en la misma jeringa.

10. TIEMPO DE ESPERA
Carne: 3 dias
11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gueta y caja después de “CAD”.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales

No superar la dosis recomendada ni la duracién del tratamiento.

Cuando se administre a cerdos de menos de 6 semanas de edad o en animales de edad avan-
zada, serd necesario ajustar la dosis con exactitud, asi como llevar a cabo un estricto segui-
miento clinico. Dado que la ulceracion gastrica es un hallazgo comdn en el PMWS (sindrome
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del desmedro multisistémico postdestete), no esta recomendado el uso de ketoprofeno en cer-
dos afectados por esta enfermedad a fin de no agravar su estado.

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que existe un riesgo
potencial de aumentar la toxicidad renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario alos animales

Evitar el contacto con la piel, los ojos y las membranas mucosas.

En caso de contacto accidental con la piel, 0jos 0 membranas mucosas, irrigar inmediatamente
la zona afectada a fondo con agua corriente limpia. Consulte a su médico en caso de que la
irritacion persista.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Lavarse las manos después del uso del medicamento veterinario.

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad (erupcion cuténea, urticaria). Las personas
con hipersensibilidad conocida al ketoprofeno deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Uso durante la gestacion o la lactancia

La seguridad del ketoprofeno se ha estudiado en animales de laboratorio en periodo de gesta-
cion (ratas, ratones y conejos), asi como en bovino. No se han observado efectos adversos.
Dado que la seguridad del ketoprofeno no se ha evaluado en cerdas gestantes, el medicamen-
to veterinario debe utilizarse Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio / riesgo efec-
tuada por el veterinario responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debe evitarse la administracion simultanea de diuréticos o de farmacos potencialmente ne-
frotoxicos ya que se produce un aumento de los trastornos renales. Esto es consecuencia de la
disminucion del flujo sanguineo causado por la inhibicion de las prostaglandinas. Este medi-
camento veterinario no debe administrarse junto con otros farmacos AINEs ni con glucocorti-
costeroides dado que puede agravarse la ulceracion gastrointestinal.

El tratamiento simultaneo con otras sustancias antinflamatorias puede dar lugar a efectos ad-
versos adicionales o0 a un aumento de su gravedad. Debera observarse un periodo sin trata-
miento con antiinflamatorios de al menos 24 horas antes de iniciar el tratamiento con este me-
dicamento veterinario. . No obstante, este periodo sin tratamiento debera tener en cuenta las
propiedades farmacolégicas de los medicamentos usados anteriormente.

Los anticoagulantes, en particular los derivados de la cumarina tales como la warfarina, no de-
ben usarse en combinacion con el ketoprofeno.

El ketoprofeno muestra un alto grado de union a las proteinas plasmaticas y puede competir
con otros farmacos que también presenten una alta unién a proteinas, lo que puede conducir a
efectos toxicos.

Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos)

La sobredosificacion con farmacos AINEs puede producir ulceracion gastrointestinal, pérdida
de proteinas y a deterioro de la funcion hepatica y renal. En los estudios de tolerancia realiz a-
dos en porcino con el medicamento veterinario, hasta el 25% de los animales tratados con do-
Sis tres veces superiores a la dosis maxima recomendada (9 mg/kg) durante tres dias o a la
dosis recomendada (3 mg/kg) durante tres veces el tiempo del méximo recomendado (9 dias)
mostro lesiones erosivas y/o ulcerativas tanto en la parte aglandular (pars oesophagica) como
glandular del estémago. Los signos iniciales de toxicidad incluyen pérdida del apetito y heces
pastosas o diarrea. En caso de observarse sintomas de sobredosificacion, deberd iniciarse
tratamiento sintomético. La aparicion de Ulceras es en parte dosis dependiente.
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Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otras sustancias en la misma jeringa.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMAVEZ

Junio 2022

15. INFORMACION ADICIONAL

Caja con 1 vial de 100m|

Caja con 1 vial de 250 ml

Caja con 10 viales de 100 ml

Caja con 10 viales de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

El periodo de validez una vez desencapsulado el vial, especificado en el prospecto, debe te-
nerse en cuenta al abrir el frasco por primera vez. En dicha fecha debera desecharse el medi-
camento veterinario que quede en el envase. Esta fecha debe ser escrita en el espacio indica-
do en la etiqueta.

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario

Pueden solicitar més informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.
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