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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
DINALGEN 150 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO PORCINO Y CABALLOS

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Ketoprofeno 150 mg

Excipientes:
Alcohol bencilico (E-1519) 10 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion inyectable.

Solucioén transparente, incolora a amarillenta

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Bovino, porcino y caballos.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino:

- Reduccién de la inflamacion y del dolor asociado con trastornos musculoesqueléticos y cojera
tras el parto.

- Reduccion de la fiebre asociada con la enfermedad respiratoria bovina.

- Reduccién de la inflamacion, fiebre y dolor en mastitis clinica aguda.

en combinacién con terapia antimicrobiana cuando proceda.

Porcino:

- Reduccion de la fiebre en casos de enfermedad respiratoria y Sindrome de Disgalaxia
Postparto -SDPP-(sindrome de Metritis Mastitis Agalaxia) en cerdas, en combinacion con
tratamiento antiinfeccioso, cuando proceda.

Caballos:

- Reduccién de la inflamacién y el dolor asociados con trastornos osteoarticulares vy
musculoesqueléticos (cojera, laminitis, osteoartritis, sinovitis, tendinitis, etc.).

- Reduccion del dolor e inflamacion postoperatorios.

- Reduccién del dolor visceral asociado con colico.
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4.3 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 caso de hipersensibilidad conocida al ketoprofeno, al acido acetilsalicilico o a algun
excipiente.

No usar en animales con evidencia de discrasia sanguinea o coagulopatia.

No utilice otros medicamentos anti-inflamatorios no esteroideos (AINES) al mismo tiempo o con
24 horas de diferencia.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No superar la dosis recomendada. . No superar la duracion del tratamiento recomendado.

El uso de ketoprofeno no esta recomendado en potros de menos de un mes de edad.

Cuando se administre a animales de menos de 6 semanas de edad, ponis 0 en animales de
edad avanzada, sera necesario ajustar la dosis con exactitud, asi como llevar a cabo un
estricto seguimiento clinico.

Evitar la inyeccion intra-arterial.

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

Dado que la ulceracion gastrica es un hallazgo comun en el PMWS (sindrome del
adelgazamiento multisistémico post-destete), no esta recomendado el uso de ketoprofeno en
cerdos afectados por esta enfermedad, a fin de no agravar su estado.

En caballos, evitar la administracién extravascular.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento a los
animales

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

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

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

Lavarse las manos después de utilizar el medicamento veterinario.

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad (erupcion cutanea, urticaria). Las personas
con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa 0 a algin excipiente deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

La inyeccion intramuscular de ketoprofeno puede originar lesiones musculares subclinicas,
necréticas, transitorias y leves, que se resolveran gradualmente los dias posteriores a la
finalizacion del tratamiento. La administracion en la zona del cuello minimiza la magnitud y la
gravedad de estas lesiones.

MINISTERIO

Pagina 2de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



En caballos, tras una administracion extravascular del producto a la dosis recomendada, se
observaron reacciones locales transitorias que desaparecen a los 5 dias.

Debido al mecanismo de accion del ketoprofeno, tras la administracion repetida pueden
producirse lesiones ulcerativas y erosivas del tracto gastrointestinal.

Al igual que con todos los AINEs, debido a su accion de inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas, ciertos individuos pueden presentar intolerancia gastrica o renal.

En caso de aparecer efectos secundarios, debera interrumpirse el tratamiento y avisar al
veterinario.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Los estudios efectuados en animales de laboratorio (ratas, ratones y conejos), asi como en
bovino, no han demostrado efectos adversos.

Puede ser utilizado en vacas gestantes.

Dado que la seguridad de ketoprofeno no se ha evaluado en cerdas ni yeguas gestantes,
utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio / riesgo realizada por el veterinario
responsable.

Lactancia:
Puede utilizarse en vacas y cerdas en lactacion.
Su uso no esta recomendado en yeguas en lactacion.

4.8 Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debe evitarse la administracion simultdnea de diuréticos o de farmacos potencialmente
nefrotoxicos ya que hay un aumento de las alteraciones renales, incluyendo insuficiencia renal.
Esto es secundario a una disminucion del flujo sanguineo renal causado por la inhibicion de la
sintesis de prostaglandinas renales.

No debe administrarse junto con otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES),
corticosteroides, anticoagulantes o diuréticos o dentro de las 24 horas de la administracion del
medicamento veterinario, puesto que el riesgo de Ulcera gastrointestinal o cualquier otro efecto
adverso podrian aumentar.

Se deben tener en cuenta las propiedades farmacoldgicas de los medicamentos veterinarios
utilizados anteriormente al periodo libre de tratamiento.

Ketoprofeno muestra un alto grado de unién a las proteinas plasmaticas y puede competir con
otros farmacos que también presenten una alta uniéon a proteinas, lo que puede conducir a
efectos toxicos.
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49 Posologiay via de administracion
Via intravenosa o intramuscular.

Bovino:

3 mg de ketoprofeno / kg de pesovivo, es decir, 1 ml de medicamento por 50 kg de peso vivo /
dia, administrado por via intravenosa o intramuscular, preferiblemente en la region del cuello.
La duracion del tratamiento es de 1-3 dias y debera establecerse segun la gravedad y la
duracion de los sintomas.

Porcino:

3 mg de ketoprofeno / kg de peso vivo, es decir, 1 ml de medicamento por cada 50 kg de peso
vivo / dia, administrado por via intramuscular en una sola ocasion.

En funcion de la respuesta observada y basandose en al andlisis beneficio-riesgo del
veterinario responsable, el tratamiento puede repetirse a intervalos de 24 horas durante un
maximo de tres tratamientos. Cada inyeccion debe administrarse en un lugar distinto.

Caballos:

2,2 mg de ketoprofeno / kg de peso vivo, es decir, 0,75 ml del producto. por 50 kg de peso vivo
/ dia, administrado por via intravenosa.

La duracién del tratamiento es de 1-5 dias, y debe establecerse en funcién de la gravedad y la
duracion de los sintomas.

En el caso de los codlicos una inyeccion normalmente es suficiente. Una segunda
administracion de ketoprofeno requiere un nuevo examen clinico.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La sobredosificacién con farmacos antiinflamatorios no-esteroideos puede llevar a ulceraciéon
gastrointestinal, pérdida de proteinas y a insuficiencia hepatica y renal.

En los estudios de tolerancia realizados en cerdos con el producto, hasta el 25% de los
animales tratados con dosis tres veces superiores a la dosis maxima recomendada (9 mg/kg
p.v.) durante tres dias o a la dosis recomendada (3 mg/kg p.v) durante tres veces el tiempo
maximo recomendado (9 dias) mostré lesiones erosivas y/o ulcerativas tanto en la parte
aglandular (pars oesophagica) como glandular del estbmago. Los signos iniciales de toxicidad
incluyen pérdida del apetito y heces pastosas o diarrea.

La administracion intramuscular del medicamento al bovino, a dosis de hasta 3 veces la dosis
recomendada o durante 3 veces el tiempo méaximo recomendado (9 dias) no dio lugar a
signos clinicos de intolerancia. No obstante, se ha detectado inflamacion, asi como lesiones
subclinicas necrdéticas en el lugar de la inyeccién de los animales tratados, y un aumento de los
niveles de CPK. El examen histopatolégico mostré lesiones abomasales erosivas o ulcerativas
relacionadas con ambos regimenes de administracion.

Los caballos toleran dosis intravenosas de ketoprofeno hasta 5 veces la dosis recomendada
durante tres veces el tiempo maximo recomendado (15 dias) sin evidencia de efectos toxicos.

En caso de observarse signos clinicos de sobredosificaciéon, no existe antidoto especifico, por
lo que debera iniciarse tratamiento sintomatico.
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4.11 Tiempos de espera

Bovino:
Carne: 2 dias
Leche: Cero horas

Caballos:
Carne: 1 dia
Leche: Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para consumo humano

Porcino:
Carne: 3 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos antiinflamatorios y antirreuméticos, no esteroideos,
derivados del acido propiénico.
Cdédigo ATCvet: QMO1AEO03

5.1  Propiedades farmacodinamicas

El ketoprofeno, acido 2-(3-benzoilfenil) propidnico, es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo
perteneciente al grupo del acido arilpropiénico. Se considera que el mecanismo de accion
principal del ketoprofeno es la inhibicién de la via ciclooxigenasa del metabolismo del &cido
araquidonico, lo que lleva a una disminucion de la produccién de mediadores inflamatorios,
tales como las prostaglandinas y los tromboxanos. Este mecanismo de accion da lugar a su
actividad antiinflamatoria, antipirética y analgésica. Estas propiedades también se atribuyen a
su efecto inhibidor sobre la bradiquinina y los aniones superdxido junto con su accion
estabilizadora sobre las membranas lisosomales.

El efecto antiinflamatorio esta potenciado por la conversion del enantiomero (R) al enantiomero
(S). Se sabe que el enantiomero (S) es la forma que posee la actividad antiinflamatoria.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras administracion intramuscular del medicamento (dosis Unica de 3 mg ketoprofeno/kg peso
vivo), el ketoprofeno se absorbe rapidamente, y tiene una alta biodisponibilidad.
Ketoprofeno se une ampliamente a las proteinas plasmaticas (>90%).

Las concentraciones de ketoprofeno son mas sostenidas en los exudados inflamatorios que en
el plasma. Alcanza concentraciones altas y persistentes en el tejido inflamado debido al hecho
de que el ketoprofeno es un acido débil. El ketoprofeno se metaboliza en el higado a
metabolitos inactivos y se excreta principalmente en la orina (principalmente como m etabolitos
conjugados glucurénidos) y, en menor magnitud, en las heces. Pueden detectarse pequefas
cantidades de ketoprofeno en la leche de los animales tratados.

En bovino, tras la administracion intramuscular del medicamento (dosis Unica de 3 mg
ketoprofeno/kg peso vivo), el principio activo se absorbe rapidamente, alcanzando su C .
media en plasma (valor medio: 7,2 ug/ml) entre 0,5 y 1 hora (t,a) después del inicio del
tratamiento. La fraccion absorbida de la dosis es muy alta (92,51 £10,9%).

Tras administracion intravenosa en bovino, la semivida de eliminacion (t,,) es de 2,1 horas. El
volumen de distribucion (Vd) de 0,41 L/kgy el aclaramiento plasmatico (Cl) de 0,14 L/h/kg.
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En porcino, tras la inyeccion intramuscular del medicamento a una dosis Unica de 3 mg
ketoprofeno/kg peso vivo), el principio activo se absorbe rdpidamente, alcanzando su C .
media en plasma (valor medio: 16 ug/ml) entre 0,25 y 1,5 horas (tna) después del inicio del
tratamiento. La fraccién de la dosis absorbida es 84,7+33%.

Tras administracion intravenosa en porcino, la semivida de eliminacion (ty,) es de 3,6 horas. El
volumen de distribucion (Vd) de 0,15 L/kg y el aclaramiento plasmatico (Cl) de 0,03 L/h/kg.

El ketoprofeno también muestra un bajo volumen de distribucién cuando se administra por via
intravenosa en caballos.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E-1519)

L-arginina

Acido citrico anhidro para el ajuste del pH
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 5 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4  Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial en el embalaje exterior.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario
Naturaleza del envase

Viales de vidrio ambar de tipo Il de 100 ml y 250 ml, cerrados con tapones de goma de
bromobutilo y capsulas de aluminio flip-off (100 ml) o capsulas de aluminio (250 ml).

Tamafios de envase:
Cajacon 1, 50 10 viales de 100 ml.
Cajacon 1 o 5 viales de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Ecuphar veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espafia)

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2156 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 20 de mayo de 2010
Fecha de la renovacion: 3 de julio de 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

02/2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Uso veterinario — medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Administracion bajo control o supervision del veterinario
Administracion exclusiva por el veterinario en caso de administrar por via intravenosa
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