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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dinalgen 150 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Schweine und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Ketoprofen 150 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Benzylalkohol (E1519)

10 mg

Arginin

Citronensiure (zur Einstellung des pH-Wertes)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis gelbliche Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein und Pferd

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Rinder:

- Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei postpartalen Erkrankungen des

Bewegungsapparates und Lahmheit

- Senkung von Fieber bei Atemwegserkrankungen des Rindes
- Linderung von Entziindungen, Fieber und Schmerzen bei akuter klinischer Mastitis
- Falls erforderlich in Kombination mit einer antibiotischen Therapie anwenden.

Schweine:

- Senkung von Fieber bei Atemwegserkrankungen und Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom bei

Sauen, gegebenenfalls in Kombination mit einer antibiotischen Therapie.

Pferde:

- Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei Erkrankungen der Gelenke und des
Bewegungsapparates (Lahmheiten, Hufrehe, Osteoarthritis, Synovitis, Tendinitis usw.).

- Linderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen.

- Linderung von viszeralen Schmerzen bei Koliken.




3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit moglichen Ulzera oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt, um eine
Zustandsverschlechterung bei diesen Tieren zu vermeiden.

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder Acetylsalicylsiure oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit Anzeichen von Blutbildverdnderungen und Blutgerinnungsstdrungen.
Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden nach der Anwendung von anderen nichtsteroidalen
Antiphlogistika (NSAID) verwenden.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die empfohlene Dosierung oder Behandlungsdauer darf nicht iiberschritten werden.

Die Anwendung von Ketoprofen bei Fohlen im Alter von unter einem Monat wird nicht empfohlen.
Bei der Verabreichung an Tiere unter einem Alter von 6 Wochen, bei Ponys oder bei alten Tieren sind
eine genaue Anpassung der Dosis sowie eine engmaschige klinische Uberwachung erforderlich.
Eine intraarterielle Injektion ist zu vermeiden.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonen Tieren ist zu vermeiden, da ein
Risiko fiir erh6hte Nierentoxizitét besteht.

Da Magenulzera bei PMWS (Post-Weaning Multisystemic Wasting Syndrome) héufig vorkommen,
wird die Anwendung von Ketoprofen bei betroffenen Schweinen nicht empfohlen, um deren Zustand
nicht zu verschlimmern.

Die extravaskuldre Injektion bei Pferden ist zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Urtikaria) kénnen auftreten. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Nicht mit Haut, Augen und Schleimhduten in Beriihrung bringen.

Bei versehentlichem Kontakt mit Haut, Augen oder Schleimhéuten die betroffene Stelle sofort
griindlich mit flieBendem sauberen Wasser spiilen. Falls die Reizung anhélt, einen Arzt zu Rate
ziehen.

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind:
Sehr selten Nekrose an der Injektionsstelle!
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Storung des Verdauungstraktes?
einschlieBlich Einzelfallberichte): . . i
Nierenfunktionsstérung




! Nach intramuskulérer Injektion. Lasionen sind subklinisch, leicht, voriibergehend und bilden sich in
den Tagen nach Abschluss der Behandlung allmahlich wieder zuriick. Durch Injektion in den
Nackenbereich lassen sich Ausmal3 und Schwere dieser Lésionen minimieren.

2Erosive und ulzerierende Lasionen nach wiederholter Anwendung, Magenunvertraglichkeit.

Schwein:
Sehr selten Nekrose an der Injektionsstelle!
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Storung des Verdauungstraktes?
einschlieBlich Einzelfallberichte): . . i
Nierenfunktionsstérung

! Nach intramuskuldrer Injektion. Lasionen sind subklinisch, leicht, voriibergehend und bilden sich in
den Tagen nach Abschluss der Behandlung allméhlich wieder zuriick. Durch Injektion in den
Nackenbereich lassen sich Ausmal} und Schwere dieser Lasionen minimieren.

Erosive und ulzerierende Lésionen nach wiederholter Anwendung, Magenunvertraglichkeit.

Pferd:
Sehr selten Nekrose an der Injektionsstelle!
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Reaktion an der Injektionsstelle?

einschlieBlich Einzelfallberichte): Stérung des Verdauungstraktes?

Nierenfunktionsstérung

' Nach intramuskulérer Injektion. Lasionen sind subklinisch, leicht, voriibergehend und bilden sich in
den Tagen nach Abschluss der Behandlung allméhlich wieder zuriick. Durch Injektion in den
Nackenbereich lassen sich Ausmall und Schwere dieser Lasionen minimieren.

?Lokale Reaktion, nach einmaliger extravaskuldrer Verabreichung des Tierarzneimittels in der
empfohlenen Dosierung. Klingen nach 5 Tagen wieder ab.

3Erosive und ulzerierende Lasionen nach wiederholter Anwendung, Magenunvertraglichkeit.

Falls Nebenwirkungen auftreten, ist die Behandlung sofort abzubrechen und ein Tierarzt zu Rate zu
ziehen.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (naw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:
Studien an Labortieren (Ratten, Madusen und Kaninchen) und Rindern ergaben keinen Hinweis auf

Nebenwirkungen.



Kann bei triachtigen Rindern angewendet werden.

Da die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trdchtigen Sauen und Stuten nicht untersucht
wurde, nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt
anwenden.

Laktation:
Kann bei laktierenden Kithen und Sauen angewendet werden.
Die Anwendung bei laktierenden Stuten wird nicht empfohlen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

- Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika oder potenziell nephrotoxischen Tierarzneimitteln sollte
vermieden werden, da es zu einer Erhdhung von Nierenfunktionsstdrungen, einschliefSlich
Nierenversagen, kommen kann. Dies ergibt sich als Folge der verminderten Nierendurchblutung
aufgrund der Hemmung der Prostaglandinsynthese in der Niere.

- Nicht mit anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs), Glukokortikosteroiden,
Antikoagulanzien oder Diuretika gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden nach deren Gabe
verabreichen, da das Risiko von Ulzerationen der Magen-Darm-Schleimhaut oder anderer
Nebenwirkungen erhoht werden kann.

- Der behandlungsfreie Zeitraum sollte die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor verabreichten
Tierarzneimittel beriicksichtigen.

- Ketoprofen hat eine hohe Plasmaproteinbindung und kann daher mit anderen stark bindenden
Wirkstoffen konkurrieren, was zu toxischen Wirkungen fiithren kann.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur intramuskuldren oder intravendsen Anwendung.

Rind:

3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht/Tag, entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/50 kg
Korpergewicht/Tag, intravends oder intramuskuldr, vorzugsweise in den Nackenbereich verabreichen.
Die Behandlungsdauer betrédgt 1-3 Tage und richtet sich nach der Schwere und Dauer der Symptome.

Schwein:

3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht/Tag, entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/50 kg
Korpergewicht/Tag, intramuskulér als einmalige Gabe verabreichen.

Je nach Ansprechen auf die Behandlung und einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt kann die Behandlung im Abstand von 24 Stunden iiber maximal 3 Tage wiederholt werden.

Pferd:

2,2 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht/Tag, entsprechend 0,75 ml des Tierarzneimittels/50 kg
Korpergewicht/Tag intravends verabreichen. Die Behandlungsdauer betrdgt 1 - 5 Tage und richtet sich
nach der Schwere und Dauer der Symptome.

Ublicherweise ist bei einer Kolik eine einmalige Injektion ausreichend. Eine zweite Anwendung von
Ketoprofen bedarf einer erneuten klinischen Untersuchung.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Eine Uberdosierung nichtsteroidaler Antiphlogistika kann zu Ulzerationen der Magen-Darm-
Schleimhaut, Proteinverlust sowie zu Leber- und Nierenfunktionsstérungen flihren.

In Vertraglichkeitsstudien an Schweinen, die dreimal mit der maximal empfohlenen Dosierung

(9 mg/kg KGW) iiber 3 Tage oder mit der empfohlenen Dosierung (3 mg/kg KGW) iiber die dreifache
maximale Behandlungsdauer (9 Tage) behandelt wurden, zeigten 25 % der Tiere erosive oder
ulzerierende Lésionen der Magenschleimhaut (Pars nonglandularis und Pars glandularis). Friithe
Anzeichen der Unvertraglichkeit sind Appetitverlust und zihfliissiger Kot oder Durchfall.



Rinder, die mit dem bis zu Dreifachen der empfohlenen Dosis oder fiir das Dreifache der empfohlenen
Behandlungsdauer (9 Tage) behandelt wurden, zeigten keine klinischen Anzeichen einer
Unvertraglichkeit. Allerdings waren an der Injektionsstelle der behandelten Tiere Entziindungen und
subklinische nekrotische Lasionen nachweisbar sowie ein Anstieg der CPK-Spiegel im Blut.
Histopathologische Untersuchungen zeigten bei beiden Dosierungsschemata erosive oder ulzerierende
Léasionen des Labmagens.

Pferde tolerierten die intravendse Gabe von Ketoprofen bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis
iiber das Dreifache der empfohlenen Behandlungsdauer (15 Tage) ohne Anzeichen einer
Unvertriglichkeit.

Bei klinischen Anzeichen einer Uberdosierung steht kein spezifisches Gegenmittel zur Verfiigung,
daher ist eine symptomatische Behandlung einzuleiten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden

Pferde:
Essbare Gewebe: 1 Tag
Nicht bei laktierenden Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine:
Essbare Gewebe: 3 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QMO1AEO03

4.2 Pharmakodynamik

Ketoprofen, 2-(Phenyl-3-Benzoyl)-Propionséure, ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum, das der
Arylpropionsduregruppe angehort. Der primédre Wirkmechanismus von Ketoprofen beruht auf der
Hemmung der Cyclooxygenase (im Arachidonsdure-Stoffwechsel). Dies flihrt zu einer verminderten
Produktion von Entziindungsmediatoren wie Prostaglandinen und Thromboxanen. Dieser
Wirkmechanismus resultiert in einem entziindungshemmenden, fiebersenkenden und
schmerzstillenden Effekt. Zusétzlich verhindert Ketoprofen die Bildung von Bradykinin und
Superoxidanionen und stabilisiert die Zellmembran der Lysosomen.

Die entziindungshemmende Wirkung wird durch Umwandlung der (R)-Form des Enantiomers in die
(S)-Form verstérkt. Es ist bekannt, dass das (S)-Enantiomer die entziindungshemmende Wirkung von
Ketoprofen sichert.

4.3 Pharmakokinetik

Nach intramuskuldrer Verabreichung des Tierarzneimittels (Einzeldosis von 3 mg Ketoprofen/kg
Korpergewicht) wird Ketoprofen rasch resorbiert, zeigt eine hohe Bioverfiigbarkeit und eine hohe



Bindung an Plasmaproteine (>90%). In Entziindungsexsudaten lassen sich nachhaltigere Ketoprofen-
Konzentrationen nachweisen als im Plasma. Als schwache Saure erreicht Ketoprofen in entziindetem
Gewebe hohe Konzentrationen und persistiert dort. Ketoprofen wird in der Leber metabolisiert und
vorwiegend im Urin (primér als mit Glucuronsiure konjugierte Metabolite) und zu einem geringeren
Teil auch tiber die Fizes ausgeschieden. Geringe Mengen Ketoprofen lassen sich in der Milch
behandelter Tiere nachweisen.

Bei Rindern wird der Wirkstoff nach intramuskulérer Injektion des Tierarzneimittels (Einzeldosis von
3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht) rasch resorbiert. Durchschnittliche maximale
Plasmakonzentrationen (C,,,,) in Hohe von 7,2 ug/ml treten zwischen % bis 1 Stunde (tya¢) nach
Behandlungsbeginn auf. Der resorbierte Anteil einer Dosis ist sehr hoch (92,51 + 10,9%).

Nach intravendser Verabreichung beim Rind betrigt die Eliminationshalbwertszeit (t1/2) 2,1 Stunden.
Das Verteilungsvolumen (Vd) liegt bei 0,41 1/kg und die Plasma-Clearance (CI) bei 0,14 1/h/kg.

Bei Schweinen wird der Wirkstoff nach intramuskulérer Injektion des Tierarzneimittels (Einzeldosis
von 3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht) rasch resorbiert. Durchschnittliche maximale
Plasmakonzentrationen (C,,,,) in Hohe von 16 pg/ml treten zwischen Y4 bis 1 2 Stunden (t;,,) nach
Behandlungsbeginn auf. Der resorbierte Anteil einer Dosis betridgt 84,7 = 33%).

Nach intravendser Verabreichung beim Schwein betrdgt die Eliminationshalbwertszeit (t1/2) 3,6
Stunden. Das Verteilungsvolumen (Vd) liegt bei 0,15 1/kg und die Plasma-Clearance (Cl) bei 0,03
1/h/kg.

Ketoprofen zeigt ebenfalls ein geringes Verteilungsvolumen nach intravendser Injektion bei Pferden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittq}s im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Durchstechflaschen aus Braunglas Typ II mit 100 ml und 250 ml, verschlossen mit Brombotyl-
Gummistopfen und Aluminium Flip-off-bérdelkappen (100 ml) oder Aluminiumbdrdelkappen (250
ml).

PackungsgroBen:
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 100 ml.

Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen zu 100 ml.
Faltschachtel mit 10 Durchstechflaschen zu 100 ml.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 250 ml.
Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen zu 250 ml.



Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul. Nr.: 401957.00.00

AT: Z. Nr.: 8-00860

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: 21.02.2014

AT: 15.04.2010

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/1JJJ

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel mit Durchstechflaschen von 100 ml/250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dinalgen 150 mg/ml Injektionslosung

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:
Ketoprofen 150 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x 100 ml
5 x 100 ml
10 x 100 ml
1 x 250 ml
5x 250 ml

4. Z1IELTIERART(EN)

Rind, Schwein und Pferd

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuléren oder intravendsen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rinder:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden

Pferde:
Essbare Gewebe: 1 Tag
Nicht bei laktierenden Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine:
Essbare Gewebe: 3 Tage

8. VERFALLDATUM




Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

@ Ecuphar

An Animalcare Company

DE: Mitvertreiber:
Elanco GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul. Nr.: 401957.00.00
AT: Z. Nr.: 8-00860

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Durchstechflaschen mit 100 m1/250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dinalgen 150 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthlt:
Ketoprofen 150 mg

3.  ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein und Pferd

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuléren oder intravendsen Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rinder:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden

Pferde:
Essbare Gewebe: 1 Tag
Nicht bei laktierenden Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine:
Essbare Gewebe: 3 Tage

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.



|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

@ Ecuphar

An Animalcare Company

DE: Mitvertreiber:
Elanco GmbH

| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Dinalgen 150 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Schweine und Pferde

2 Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Ketoprofen 150 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Klare, farblose bis gelbliche Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein und Pferd

4. Anwendungsgebiet(e)

Rinder:

- Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei postpartalen Erkrankungen des
Bewegungsapparates und Lahmbheit

- Senkung von Fieber bei Atemwegserkrankungen des Rindes

- Linderung von Entziindungen, Fieber und Schmerzen bei akuter klinischer Mastitis

- Falls erforderlich in Kombination mit einer antibiotischen Therapie anwenden.

Schweine:
- Senkung von Fieber bei Atemwegserkrankungen und Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom bei
Sauen, gegebenenfalls in Kombination mit einer antibiotischen Therapie.

Pferde:

- Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei Erkrankungen der Gelenke und des
Bewegungsapparates (Lahmheiten, Hufrehe, Osteoarthritis, Synovitis, Tendinitis usw.).

- Linderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen.

- Linderung von viszeralen Schmerzen bei Koliken.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit moglichen Ulzera oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt, um eine
Zustandsverschlechterung bei diesen Tieren zu vermeiden.

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder Acetylsalicylsdure oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit Anzeichen von Blutbildverdnderungen und Blutgerinnungsstdrungen.
Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden nach der Anwendung von anderen nichtsteroidalen
Antiphlogistika (NSAID) verwenden.



6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die empfohlene Dosierung oder Behandlungsdauer darf nicht tiberschritten werden.

Die Anwendung von Ketoprofen bei Fohlen im Alter von unter einem Monat wird nicht empfohlen.
Bei der Verabreichung an Tiere unter einem Alter von 6 Wochen, bei Ponys oder bei alten Tieren sind
eine genaue Anpassung der Dosis sowie eine engmaschige klinische Uberwachung erforderlich.

Eine intraarterielle Injektion ist zu vermeiden.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonen Tieren ist zu vermeiden, da ein
Risiko fiir erhohte Nierentoxizitit besteht.

Da Magenulzera bei PMWS (Post-Weaning Multisystemic Wasting Syndrome) héufig vorkommen,
wird die Anwendung von Ketoprofen bei betroffenen Schweinen nicht empfohlen, um deren Zustand
nicht zu verschlimmern.

Die extravaskulére Injektion bei Pferden ist zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Urtikaria) konnen auftreten. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Nicht mit Haut, Augen und Schleimhiuten in Beriihrung bringen.

Bei versehentlichem Kontakt mit Haut, Augen oder Schleimhéuten die betroffene Stelle sofort
griindlich mit flieBendem sauberen Wasser spiilen. Falls die Reizung anhilt, einen Arzt zu Rate
ziehen.

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Nach der Anwendung Hiande waschen.

Tréachtigkeit:
Studien an Labortieren (Ratten, Mausen und Kaninchen) und Rindern ergaben keinen Hinweis auf

Nebenwirkungen.

Kann bei triachtigen Rindern angewendet werden.

Da die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen Sauen und Stuten nicht untersucht
wurde, nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt
anwenden.

Laktation:
Kann bei laktierenden Kithen und Sauen angewendet werden.
Die Anwendung bei laktierenden Stuten wird nicht empfohlen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

- Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika oder potenziell nephrotoxischen Tierarzneimitteln
sollte vermieden werden, da es zu einer Erhohung von Nierenfunktionsstdrungen, einschlieBlich
Nierenversagen, kommen kann. Dies ergibt sich als Folge der verminderten Nierendurchblutung
aufgrund der Hemmung der Prostaglandinsynthese in der Niere.

- Nicht mit anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs), Glukokortikosteroiden,
Antikoagulanzien oder Diuretika gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden nach deren Gabe
verabreichen, da das Risiko von Ulzerationen der Magen-Darm-Schleimhaut oder anderer
Nebenwirkungen erh6ht werden kann.

- Der behandlungsfreie Zeitraum sollte die pharmakologischen Eigenschaften der zu-vor
verabreichten Tierarzneimittel beriicksichtigen.

- Ketoprofen hat eine hohe Plasmaproteinbindung und kann daher mit anderen stark bindenden
Wirkstoffen konkurrieren, was zu toxischen Wirkungen fiihren kann.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung nichtsteroidaler Antiphlogistika kann zu Ulzerationen der Magen-Darm-

Schleimhaut, Proteinverlust sowie zu Leber- und Nierenfunktionsstérungen flihren.



In Vertraglichkeitsstudien an Schweinen, die dreimal mit der maximal empfohlenen Dosierung (9
mg/kg KGW) iiber 3 Tage oder mit der empfohlenen Dosierung (3 mg/kg KGW) iiber die dreifache
maximale Behandlungsdauer (9 Tage) behandelt wurden, zeigten 25 % der Tiere erosive oder
ulzerierende Lisionen der Magenschleimhaut (Pars nonglandularis und Pars glandularis). Friihe
Anzeichen der Unvertraglichkeit sind Appetitverlust und zéhfliissiger Kot oder Durchfall.

Rinder, die mit dem bis zu Dreifachen der empfohlenen Dosis oder fiir das Dreifache der empfohlenen
Behandlungsdauer (9 Tage) behandelt wurden, zeigten keine klinischen Anzeichen einer
Unvertriglichkeit. Allerdings waren an der Injektionsstelle der behandelten Tiere Entziindungen und
subklinische nekrotische Lésionen nachweisbar sowie ein Anstieg der CPK-Spiegel im Blut.
Histopathologische Untersuchungen zeigten bei beiden Dosierungsschemata erosive oder ulzerierende
Léasionen des Labmagens.

Pferde tolerierten die intravendse Gabe von Ketoprofen bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis
iiber das Dreifache der empfohlenen Behandlungsdauer (15 Tage) ohne Anzeichen einer
Unvertraglichkeit.

Bei klinischen Anzeichen einer Uberdosierung steht kein spezifisches Gegenmittel zur Verfiigung,
daher ist eine symptomatische Behandlung einzuleiten.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Nekrose an der Injektionsstelle!

Storung des Verdauungstraktes?

Nierenfunktionsstdrung

! Nach intramuskulérer Injektion. Lasionen sind subklinisch, leicht, voriibergehend und bilden sich in
den Tagen nach Abschluss der Behandlung allmahlich wieder zuriick. Durch Injektion in den
Nackenbereich lassen sich Ausmal3 und Schwere dieser Lésionen minimieren.

Erosive und ulzerierende Lésionen nach wiederholter Anwendung, Magenunvertraglichkeit.

Schwein:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Nekrose an der Injektionsstelle!

Storung des Verdauungstraktes?

Nierenfunktionsstdrung

! Nach intramuskuldrer Injektion. Lasionen sind subklinisch, leicht, voriibergehend und bilden sich in
den Tagen nach Abschluss der Behandlung allmahlich wieder zuriick. Durch Injektion in den
Nackenbereich lassen sich Ausmal} und Schwere dieser Lasionen minimieren.

Erosive und ulzerierende Lasionen nach wiederholter Anwendung, Magenunvertraglichkeit.

Pferd:



Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Nekrose an der Injektionsstelle!
Reaktion an der Injektionsstelle?

Stérung des Verdauungstraktes?

Nierenfunktionsstorung

' Nach intramuskulérer Injektion. Lasionen sind subklinisch, leicht, voriibergehend und bilden sich in
den Tagen nach Abschluss der Behandlung allméhlich wieder zuriick. Durch Injektion in den
Nackenbereich lassen sich Ausmal} und Schwere dieser Lasionen minimieren.

?Lokale Reaktion, nach einmaliger extravaskuldrer Verabreichung des Tierarzneimittels in der
empfohlenen Dosierung. Klingen nach 5 Tagen wieder ab.
3Erosive und ulzerierende Lasionen nach wiederholter Anwendung, Magenunvertraglichkeit.

Falls Nebenwirkungen auftreten, ist die Behandlung sofort abzubrechen und ein Tierarzt zu Rate zu
ziehen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich
E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur intramuskulédren oder intravendsen Anwendung.

Rind:

3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht/Tag, entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/50 kg
Korpergewicht/Tag, intravenos oder intramuskulér, vorzugsweise in den Nackenbereich verabreichen.
Die Behandlungsdauer betrdgt 1-3 Tage und richtet sich nach der Schwere und Dauer der Symptome.

Schwein:

3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht/Tag, entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/50 kg
Korpergewicht/Tag, intramuskulér als einmalige Gabe verabreichen.

Je nach Ansprechen auf die Behandlung und einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt kann die Behandlung im Abstand von 24 Stunden iiber maximal 3 Tage wiederholt werden.

Pferd:

2,2 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht/Tag, entsprechend 0,75 ml des Tierarzneimittels/50 kg
Korpergewicht/Tag, intravends verabreichen. Die Behandlungsdauer betrdgt 1-5 Tage und richtet sich
nach der Schwere und Dauer der Symptome.


mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
https://www.basg.gv.at/

Ublicherweise ist bei einer Kolik eine einmalige Injektion ausreichend. Eine zweite Anwendung von
Ketoprofen bedarf einer erneuten klinischen Untersuchung.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine.

10. Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden

Pferde:
Essbare Gewebe: 1 Tag
Nicht bei laktierenden Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine:
Essbare Gewebe: 3 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.



14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: Zul. Nr.: 401957.00.00
AT: Z. Nr.: 8-00860

Packungsgrofen:

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 100 ml.
Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen zu 100 ml.
Faltschachtel mit 10 Durchstechflaschen zu 100 ml.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 250 ml.
Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen zu 250 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/1JJJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona

Spanien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera Camprodon s/n, 17813 Vall de Bianya, Girona
Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Stral3e 4

D-27472 Cuxhaven, Deutschland

DE:
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

AT:
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

DE: Mitvertreiber:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 4
D-27472 Cuxhaven, Deutschland



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig
Die Anwendung des Tierarzneimittels ,,Dinalgen 150 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schweine
und Pferde* kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.




