Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimit-
tels (Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS:

Dinalgen 150 mg/ml Injektionsldsung fir Rinder, Schweine und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG:
1 ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff:
Ketoprofen 150 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung
Klare, farblose bis gelbliche Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Zieltierart(en)

Rind, Schwein und Pferd

4.2. Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Rinder:
- Linderung von Entzindungen 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 Masti-
tis
- 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 The-
rapie.

Pferde:



- Linderung von Entzindungen 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.

4.3. 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 bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Ketoprofen oder Acetyl-
salicylsaure oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit Anzeichen von Blutbildveranderungen und Blutgerin-
nungsstérungen.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden nach der Anwendung von anderen
nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAID) verwenden.

4.4. Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart
Keine.
4.5. Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die empfohlene Dosierung oder Behandlungsdauer darf nicht Gberschritten 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, hypovolamischen oder hypotonen Tieren ist zu ver-
meiden, da ein Risiko fur erhohte Nierentoxizitat besteht.

Da Magenulzera bei PMSW (Post-Weaning Multisystemic Wasting Syndrome) haufig
vorkommen, wird die Anwendung von Ketoprofen bei betroffenen Schweinen nicht emp-
fohlen, um deren Zustand nicht zu verschlimmern.

Die extravaskulare Injektion bei Pferden ist zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender

Nicht mit Haut, Augen und Schleimhauten in Bertihrung bringen.

Bei versehentlichem Kontakt mit Haut, Augen oder Schleimhauten die betroffene Stelle
sofort griindlich mit flieRendem sauberen Wasser spilen. Falls die Reizung anhalt, ei-
nen Arzt zu Rate ziehen.

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden, gegebenenfalls ist unverziglich
ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hande waschen.



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

4.6. Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Nach intramuskularer Injektion von Ketoprofen kdnnen leichte, vorubergehende, subkili-
nische nekrotische Muskellasionen auftreten, die sich in den Tagen nach Abschluss der
Behandlung allmahlich wieder zuruckbilden. Durch Injektion in den Nackenbereich las-
sen sich Ausmal und Schwere dieser Lasionen minimieren.

Bei Pferden wurden nach einmaliger extravaskularer Verabreichung des Tierarzneimit-
tels in der empfohlenen Dosierung vortubergehende lokale Reaktionen beobachtet, die
nach 5 Tagen wieder abklangen.

Aufgrund des Wirkmechanismus von Ketoprofen kénnen nach wiederholter Anwendung
erosive und ulzerierende Lasionen des Magen-Darm-Traktes auftreten.

Wie bei allen NSAIDs kann es aufgrund der inhibierenden Wirkung auf die Prostagland-
insynthese bei bestimmten Individuen zur Magen- oder Nierenunvertraglichkeit kom-
men.

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

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Dinalgen 150 mg/ml sollte
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrale 39 —
42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebbégen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung
(Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7. Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:
Studien an Labortieren (Ratten, Mausen und Kaninchen) und Rindern ergaben keinen

Hinweis auf Nebenwirkungen. Ketoprofen kann bei trachtigen Rindern angewendet wer-
den.

Da die Sicherheit 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 Kiihen und Sauen eingesetzt werden.
Die Anwendung bei laktierenden Stuten wird nicht empfohlen.

4.8. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkun-
gen

- Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika oder potenziell nephrotoxischen Arz-
neimitteln sollte vermieden werden, da es zu einer Erhéhung von Nierenfunkti-
onsstorungen, einschliellich Nierenversagen, kommen kann. Dies ergibt sich als
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Folge der verminderten Durchblutung aufgrund der Hemmung der Prostaglandin-
synthese.

- Nicht mit anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs), Glukokortikosteroi-
den, 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 erhéht werden kann.

- Der behandlungsfreie Zeitraum sollte die pharmakologischen Eigenschaften der
zuvor verabreichten Arzneimittel berucksichtigen.

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

4.9. Dosierung und Art der Anwendung:
Zur intramuskularen oder intravendsen Anwendung.

Rinder:

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

Schweine:

3 mg Ketoprofen/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend 1 ml des Tierarznei-mittels/50 kg
Korpergewicht/Tag, intravends oder intramuskular, 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 Uber maximal
3 Tage wiederholt werden.

Pferde:

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

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

4.10. Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen Gegenmittel), falls erfor-
derlich

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

In Vertraglichkeitsstudien an Schweinen, die dreimal mit der maximal empfohlenen Do-
sierung (9 mg/kg KGW) Uber 3 Tage oder mit der empfohlenen Dosierung (3 mg/kg
KGW) Uber die dreifache maximale Behandlungsdauer (9 Tage) behandelt wurden,
zeigten 25 % der Tiere erosive oder ulzerierende Lasionen der Magenschleimhaut (Pars
nonglandularis und Pars glandularis). Frihe Anzeichen der Unvertraglichkeit sind Appe-
titverlust und zahflussiger Kot oder Durchfall.



Rinder, die mit dem bis zu Dreifachen der empfohlenen Dosis oder fur das Dreifache
der empfohlenen Behandlungsdauer (9 Tage) behandelt wurden, zeigten keine Klini-
schen 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 Lasionen des Labmagens.

Pferde tolerierten die intravendse Gabe von Ketoprofen bis zum Flnffachen der emp-
fohlenen Dosis uber das Dreifache der empfohlenen Behandlungsdauer (15 Tage) ohne
Anzeichen einer Unvertraglichkeit.

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

4.11.  Wartezeit(en)

Rind:
Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden

Pferd:

Essbare Gewebe: 1 Tag

Nicht bei laktierenden Stuten anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.

Schwein:
Essbare Gewebe: 3 Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Propionsaure-Derivat als nichtsteroidales Antiphlo-
gistikum
ATCvet Code: QMO1AEO03

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften:

Ketoprofen, 2-(Phenyl-3-Benzoyl)-Propionsaure, ist ein nicht-steroidales Antiphlogisti-
kum, das der Arylpropionsauregruppe angehort. Der primare Wirkmechanismus von
Ketoprofen beruht auf der Hemmung der Cyclooxygenase (im Arachidonsaure-
Stoffwechsel). Dies fuhrt zu einer verminderten Produktion von Entziindungsmediatoren
wie Prostaglandinen und Thromboxanen. Dieser Wirkmechanismus resultiert in einem
entzindungshemmenden, fiebersenkenden und schmerzstillenden Effekt. Zusatzlich
verhindert Ketoprofen die Bildung von Bradykinin und Superoxidanionen und stabilisiert
die Zellmembran der Lysosomen.

Die entzindungshemmende Wirkung wird durch Umwandlung der (R)-Form des Enanti-
omers in die (S)-Form verstarkt. Es ist bekannt, dass das (S)-Enantiomer die entzun-
dungshemmende Wirkung von Ketoprofen sichert.

5.2. Angaben zur Pharmakokinetik:



Nach intramuskularer Verabreichung des Tierarzneimittels (Einzeldosis von 3 mg Ke-
toprofen/kg Koérpergewicht) wird Ketoprofen rasch resorbiert, zeigt eine hohe Bioverflig-
barkeit und eine hohe Bindung an Plasmaproteine (>90%). In Entzindungsexsudaten
lassen sich nachhaltigere Ketoprofen-Konzentrationen nachweisen als im Plasma. Als
schwache Saure erreicht Ketoprofen in entzindetem Gewebe hohe Konzentrationen
und persistiert dort. Ketoprofen wird in der Leber metabolisiert und vorwiegend im Urin
(primar als mit Glucuronsaure konjugierte Metabolite) und zu einem geringeren Teil
auch Uber die Fazes ausgeschieden. Geringe Mengen Ketoprofen lassen sich in der
Milch behandelter Tiere nachweisen.

Bei Rindern wird der Wirkstoff nach intramuskularer Injektion des Tierarzneimittels (Ein-
zeldosis von 3 mg Ketoprofen/kg Kérpergewicht) rasch resorbiert. Durchschnittliche ma-
ximale Plasmakonzentrationen (Cmax) in Hohe von 7,2 ug/ml treten zwischen %2 bis 1
Stunde (tmax) nach Behandlungsbeginn auf. Der resorbierte Anteil einer Dosis ist sehr
hoch (92,51 £ 10,9%).

Nach intravendser Verabreichung beim Rind betragt die Eliminationshalbwertszeit (11/2)
2,1 Stunden. Das Verteilungsvolumen (Vd) liegt bei 0,41 I/kg und die Plasma-Clearance
(Cl) bei 0,14 I/h/kg.

Bei Schweinen wird der Wirkstoff nach intramuskularer Injektion des Tierarzneimittels
(Einzeldosis von 3 mg Ketoprofen/kg Kérpergewicht) rasch resorbiert. Durchschnittliche
maximale Plasmakonzentrationen (Cmax) in Hohe von 16 ug/ml treten zwischen V4 bis 1
Y2 Stunden (tmax) nach Behandlungsbeginn auf. Der resorbierte Anteil einer Dosis be-
tragt 84,7 + 33%).

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

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

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1. Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzylalkohol (E1519)

Arginin

Citronensaure zur Einstellung des pH-Wertes
Wasser fur Injektionszwecke

6.2. Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht
mit anderen Tierarzneimitteln in derselben Spritze vermischt werden.

6.3. Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

6.4. Besondere Lagerungshinweise



Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.
6.5. Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Art des Behaltnisses:
Durchstechflaschen aus Braunglas Typ I

Flaschengrofen:

Durchstechflasche mit 100 ml mit Brombutyl-Gummistopfen und Aluminium Flip-off-
bordelkappen

Durchstechflasche mit 250 ml mit Brombutyl-Gummistopfen und Aluminiumbdérdelkap-
pen

Packungsgrofen:
Karton mit 1, 5 oder 10 Durchstechflaschen zu je 100 ml.
Karton mit 1 oder 5 Durchstechflaschen zu je 250 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiur die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avda. Rio de Janeiro 60 — 66 Planta 13

08016 - Barcelona

Spanien

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

401957.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG
21.01.2014/

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG



Nicht zutreffend.
12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig



