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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DINALGEN 150 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Ketoprofen 150 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora pana la gilbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Bovine, porcine si cabaline

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Bovine:

- Reducerea inflamatiei si durerii asociate cu tulburri musculo-scheletale post-
partum si schiopaturi.

- Reducerea febrei asociati cu boala respiratorie bovina.

- Reducerea inflamatiei, febrei si durerii in mastita clinica acuta in asociere cu

terapia antimicrobiana, cand este necesar.

Porcine:

. Reducerea febrei in cazul bolilor respiratorii si a sindromului disgalaxiei post-partum —

SDP- (sindromul Metrita,Mastitd, Agalaxic) la scroafe, in asociere cu
antimicrobiand, cdnd este necesar.
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-l Rétlucerea inflamatiei si durerii asociate cu tulburéri osteoarticulare si musculo-scheletice
; ($ paturi, laminita, osteoartrita, sinovita, tendinita, etc.).

=77~ Reéducerea durerii si inflamatiei post-operatorii. ;

- &\RE/\ducerea durerii viscerale asociate cu colici.
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”“‘"’““""”475. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale predispuse ulceratiei sau hemoragiei gastro-intestinale, pentru a
nu agrava starea acestora.

Nu se utilizeazd la animale care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeazd la animale care au prezentat anterior semne de hipersensibilitate la
ketoprofen sau la acid acetilsalicilic sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza daci existd

dovezi de discrazie sanguina sau de tulburari ale coagularii sanguine.

Nu se administreazd concomitent cu alte medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene
(AINS) in timpul sau in decurs de 24 ore unul fati de celalalt.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

A nu se depdsi doza recomandata. A nu se depisi perioada de tratament recomandata.
Ketoprofen nu se utilizeaza la ménji mai mici de o lund. Cénd se administreaza la animale
cu varsta mai micd de 6 siptiméni, la ponei sau animale in vArsta este necesari atat
ajustarea atentd a dozei, cat si urmarirea clinici atenti.

A se evita injectarea intra-arteriala.

A se evita utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista
un risc potential de cregstere a toxicitatii renale.

Deoarece ulcerul gastric este frecvent intélnit in Sindromul Multisistemic al Pierderilor in
Greutate Post Inircare (PMWS), nu se recomandi utilizarea ketoprofenului la porcinele
afectate de aceasta patologie, deoarece le poate agrava starea.

A se evita administrarea extravasculara la cai.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

Evitafi contactul cu pielea, ochii si membranele mucoase.

In caz de contact accidental cu pielea, ochii sau membranele mucoase, spilati zona afectata
imediat, cu apa curati de la robinet. Solicitafi sfatul medicului daca iritatia persista.

A se evita auto-injectarea accidental. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat
sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spélati mainile dupa utilizare.

Pot aparea reactii de hipersensibilitate (erupfie cutanatd, urticarie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar.



4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate) )
Injectarea intramusculara a ketoprofenului poate provoca leziuni musculare subclinice
usoare, tranzitorii, necrotice; acestea se vindeca treptat in zilele succesive termindrii
tratamentului. Administrarea in regiunea gitului reduce extinderea si severitatea acestor
leziuni.

La cai, dupa o administrare a produsului la volumul recomandat, pe cale extravasculard, s-
au observat reactii locale tranzitorii, care au disparut dupa 5 zile.

Datoritd mecanismului de actiune al ketoprofenului, dupa administrari repetate pot aparea
leziuni erozive si ulcerative la nivelul tractului gastrointestinal.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit si trebuie solicitat sfatul unui medic
veterinar.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Perioada de gestatie:

Studiile la animalele de laborator (sobolani, soareci, iepuri) si bovine nu au evidentiat
niciun fel de reactii adverse. Poate fi utilizat la vaci gestante.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei la scoafe si
iepe. A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc realizatd de medicul
veterinar responsabil.

Lactatia:
Poate fi utilizat la vacile si scroafele in lactatie.
Nu este recomandati utilizarea la iepele in lactatie. .

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie evitatd administrarea concomitenta a diureticelor sau a medicamentelor cu potential
nefrotoxic, deoarece acestea pot creste riscul de insuficientd renald secundard unui flux
sanguin renal diminuat, provocat de inhibarea sintezei prostaglandinelor renale.

Acest produs nu trebuie administrat in asociere cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi,
deoarece riscul ulceratiilor gastro-intestinale poate fi exacerbat.

Tratamentul prealabil cu alte medicamente antiinflamatorii poate determina reactii adverse
suplimentare sau crescute si, prin urmare, trebuie si se respecte o perioada fard tratament cu
aceste medicamente, timp de cel putin 24 ore inaintea inceperii tratamentului. Cu toate
acestea, in perioada fard tratament trebuie avute in vedere proprietatile farmacologice ale
produselor utilizate anterior.

Medicamentele anticoagulante, in special derivatii cumarinici cum este warfarina, nu
trebuie utilizate in asociere cu ketoprofen.

Ketoprofenul este puternic legat de proteinele plasmatice si poate intra in competitie cu alte
medicamente legate puternic de proteinele plasmatice, ceea ce poate duce la efecte toxice.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru administrare intravenoasa si intramusculara.
Bovine:

Administrati produsul pe cale intravenoasa sau intramusculara, de preferinta in regiunea
gatului, la o doza de 3 mg ketoprofen/kg g.c/zi, echivalentd cu 1 ml produs/50 kg g.c/ zi.




Duratg tratamentului este de 1-3 zile si trebuie stabilitd in functie de severitatea si durata
simptomelor.

imini trafi produsul pe cale intramusculara, la o dozd de 3 mg ketoprofen/kg g.c./zi,

weh‘lyalenta cu 1 ml produs/50 kg g.c./zi , o singurd administrare. In functie de raspunsul

“‘“ﬁbservat si pe baza analizei raportului beneficiu/risc a medicului veterinar responsabil,
tratameéntul poate fi repetat la interval de 24 de ore pentru maxim trei tratamente. Fiecare
injectie trebuie administrata intr-un alt loc.

Cabaline:

Administrati produsul pe cale intravenoas3, la o doza de 2,2 mg ketoprofen /kg g.c./zi,
echivalenta cu 0,75 ml produs/50 kg g.c./zi. Durata tratamentului este de 1-5 zile si trebuie
stabilitd in functie de gravitatea si durata simptomelor.

in cazul colicilor, o singura injectie este suficientd. O a doua administrare de ketoprofen
necesitd o re-examinare clinica.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Supradozarea cu medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene poate duce la ulceratie gastro-
intestinald, pierderi de proteine, insuficientd hepatica si renala.

in studiile de toleranta efectuate la porci, pana la 25% dintre animalele tratate cu doze de
trei ori mai mari decét doza maxima recomandatd (9 mg/kg g.c.) timp de trei zile sau cu
doza recomandata (3 mg/kg g.c.) pe o perioada de trei ori mai mare decdt durata maxima
recomandati (9 zile) au prezentat leziuni erozive si/sau ulcerative atit a partii aglandulare
(pars oesophagica) cét si a partii glandulare ale stomacului. Semnele precoce de toxicitate
includ pierderea poftei de mancare si fecale cu aspect pastos sau diaree.

Administrarea intramusculard a produsului la bovine, in doze de cel mult 3 ori mai mari
decét doza recomandati sau pe o perioadd de trei ori mai mare decét durata recomandati a
tratamentului (9 zile) nu a produs semne clinice de intoleranta. Cu toate acestea, la locul de
injectare al animalelor tratate s-au observat inflamatie si leziuni necrotice subclinice, ca si
cresteri ale valorilor creatinfosfochinazei (CPK). Examenele histopatologice au evidentiat
leziuni erozive sau ulcerative la nivelul abomasumului, legate de ambele regimuri de dozaj.

Cabalinele pot tolera doze intravenoase de ketoprofen de pand la 5 ori doza recomandata
pentru o perioadd mai mare de trei ori durata recomandata (15 zile), fara efecte toxice.

In cazul in care se observa semne clinice de supradozaj, nu existd un antidot specific si
trebuie inifiat tratamentul simptomatic.

4.11 Timp(i) de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: Zero ore

Cabaline:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman

Porcine:
Carne si organe: 3 zile



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice, derivati nesteroidieni
ai acidului propionic, codul veterinar ATC: QM01AEO03

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Ketoprofenul, acidul 2-(3-benzoil fenil) propionic, este o substanta” antiinflamatoare
nesteroidiana care aparfine grupului acizilor arilpropionici. Se considerd c¢i mecanismul
primar de actiune al ketoprofenului constd in inhibarea cdii ciclooxigenazei in cadrul
metabolismului acidului arahidonic, ceea ce duce la o productie scizutdi a mediatorilor
inflamatori, cum sunt prostaglandinele si tromboxanii. Acest mecanism de actiune
determina efecte antiinflamatorii, antipiretice si analgezice. Aceste proprietati sunt atribuite
de asemenea efectelor sale inhibitorii asupra bradikininei si anionilor superoxidici,
impreund cu acfiunea stabilizantd asupra membranelor lizozomale.

Efectul antiinflamator este amplificat prin conversia enantiomerului (R) in enantiomer (S).
Este cunoscut faptul ci enantiomerul (S) vine in sprijinul efectului antiinflamator al
ketoprofenului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculard a medicamentului (doza unica de ketoprofen de 3 mg/kg
corp), ketoprofenul este absorbit rapid, prezentind o biodisponibilitate crescuta.

Ketoprofen se leagé puternic de proteinele plasmatice (>90%).

Concentratiile de ketoprofen se mentin un timp mai indelungat in exsudatele inflamatorii
decét in plasma. Medicamentul atinge concentratii crescute si persistd in tesutul inflamat,
deoarece ketoprofenul este un acid slab. Ketoprofenul este metabolizat in ficat in metaboliti
inactivi si excretat in principal in urind (mai ales sub formd de metaboliti
glucuronoconjugati) si, in masurd mai micd, in materii fecale. Cantitd{i mici de ketoprofen
pot fi detectate in laptele animalelor tratate.

In urma administrarii intramusculare a produsului la bovine (dozi unica de ketoprofen de
3 mg/kg corp), substanta activd este absorbitd rapid, atingdnd Cp.c plasmaticd medie
(valoare medie: 7,2 pg/ml) intre 0,5 si 1 ord (tmax), dupd inceperea tratamentului. Fractia
dozei absorbite este foarte Tnaltd (92,51£10,9%)

In urma administrarii pe cale intravenoasa la bovine, timpul de injumatigire plasmatica prin
eliminare (t,,) este de 2,1 ore. Volumul de distributie (Vd) este de 0,41 I/kg si clearance-ul
plasmatic (Cl) este de 0,14 l/ord/ kg.

in urma administrarii intramusculare a unei doze de 3 mg/kg corp) la porcine, substanta
activa este absorbita rapid, atingdnd C.,,, plasmaticd medie (valoare medie: 16 pg/ml) intre
0,25 si 1,5 ora (tma), dupa inceperea tratamentului. Fractia dozei absorbite este foarte inaltd
(84,7+33%)

In urma administrarii pe cale intravenoasa la porcine, timpul de injumatatire plasmaticé prin
eliminare (1;) este de 3,6 ore. Volumul de distributie (Vd) este de 0,15 I/kg si clearance-ul
plasmatic (Cl) este de 0,03 l/ord/ kg.




Ketoprofen prezintd un volum de distributie scazut atunci cand este administrat pe cale
intravenoasa la speciile de cabaline.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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6.1. Lista excipientilor

L-arginina

Alcool benzilic (E1519)

Acid citric anhidru pentru ajustarea pH-ului
Api pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte substante in aceeasi seringa.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vénzare: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Natura containerului

Flacoane de tip II din sticld de culoarea chihlimbarului, cu dopuri din cauciuc brombutilic i
capace fara filet de tip flip-off (100 ml), sau capace féra filet din aluminiu (250 ml).

Forme de prezentare:
Flacon contindnd 100 ml
Fiacon contindnd 250 ml

Dimensiunile ambalajelor
Cutie cu 1, 5 sau 10 flacoane a 100 ml.
Cutie cu 1 sau 5 flacoane a 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe! de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Av. Mare de Déu de Montserrat, 221
08041 — Barcelona (Spania)

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

100087

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
22.06.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Conditii de eliberare:
Pe bazi de reteta veterinara
Numai pentru uz veterinar

Sé se administreze de catre un medic veterinar sau sub directa responsabilitate a acestuia.
In caz de administrare intravenoasi, si se administreze numai de citre un medic veterinar.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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[ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane 2,100 m1/250 ml
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39" DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DINALGEN 150 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline

Ketoprofen
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Fiecare ml contine:
Ketoprofen 150 mg
Alcool benzilic (E1519) 10 mg
|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, porcine i cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasi sau intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: Zero ore

Cabaline:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman



Porcine:
Carne si organe: 3 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

<EXP {lun&/an}>
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupd desigilare, se va utiliza pandla...................

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra flaconul in cutia de carton..

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

| 1. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Av. Mare de Déu de Montserrat, 221
Barcelona (Spania)

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> <Lot> {numar}




| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie«gﬁf.%l%ilcon (flacoane) a 100 m1/250 ml

S
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I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DINALGEN 150 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

Ketoprofen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:
Ketoprofen 150 mg
Alcool benzilic (E1519) - 10 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

|5.  SPECH TINTA

Bovine, porcine si cabaline

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasi sau intramusculari.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: Zero ore



Cabaline:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman

Porcine:
Carne si organe: 3 zile

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

A se evita auto-injectarea accidentala. Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului : 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pani la: ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra flaconul in cutia de carton.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Av. Mare de Déu de Montserrat, 221
08041 — Barcelona (Spania)

|16, NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
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B. PROSPECT



PROSPECT -

DINALGEN 150 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Av. Mare de Déu de Montserrat, 221. 08041 Barcelona

Spania

Producator pentru eliberarea seriei:

Pfizer Olot, S.L.U.

Crta. Camprodén s/n, 17813 Vall de Bianya (Girona)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DINALGEN 150 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

Ketoprofen

3. . DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Ketoprofen 150 mg
Excipienti: ,
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede, incolora pana la usor galbuie.

4. INDICATII

Bovine:

- Reducerea inflamatiei si durerii asociate cu tulburari musculo-scheletice post-partum si schiopaturi

- Reducerea febrei asociata cu boala respiratorie bovina

- Reducerea inflamafiei, febrei si durerii in mastita clinica acuta in asociere cu terapia antimicrobiana, cand
este necesar.

Porcine:
- Reducerea febrei in cazul bolilor respiratorii si a sindromului disgalaxiei post-partum-SDP- (sindromul
Metrita, Mastitd, Agalaxie) la scroafe, in asociere cu terapia antimicrobiand, cand este Necesar.



Cabaline: : j

- Reducerea inflamatiei si durerii asociate cu tulburari osteoarticulare si musculo-scheletic
laminitd, osteoartritd, sinovita, tendinita, etc.)

- Reducerea durerii si inflamatiei post-operatorii
Reducerea durerii viscerale asociate cu colici

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale predispuse ulceratiei sau hemoragiei gastro-intestinale, pentru a
nu agrava situatia acestora.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeazd la animale care au prezentat anterior semne de hipersensibilitate la
ketoprofen sau acid acetilsalicilic sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza daca existda dovezi de discrazie sanguind sau de tulburiri ale coagularii
sanguine.

Nu se administreazd concomitent cu alte medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene
(AINS) in timpul sau 1n decurs de 24 ore unul fata de celalalt.

6. REACTII ADVERSE
Injectarea intramusculard de ketoprofen poate provoca leziuni musculare subclinice ugoare,
tranzitorii, necrotice; acestea se vindeci treptat in zilele succesive termindrii tratamentului.

Administrarea in regiunea gatului reduce extinderea si severitatea acestor leziuni.

La cai, dupa o administrare a produsului la volumul recomandat, pe cale extravasculara, s-
au observat reactii locale tranzitorii, care au disparut dupa 5 zile.

Datoritd mecanismului de actiune al ketoprofenului, dupa administrarea repetatd pot aparea
leziuni erozive si ulcerative la nivelul tractului gastrointestinal.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit si trebuie solicitat sfatul unui medic
veterinar.

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa sau intramuscularé.

Bovine;:

Administrati produsul pe cale intravenoasi sau intramusculard, de preferintd in regiunea
gatului, la o doza de 3 mg ketoprofen /kg g.c / zi, echivalenta cu 1 ml produs/50 kg g.c/
zi. Durata tratamentului este de 1-3 zile si trebuie stabilitd in functie de severitatea gi durata

simptomelor.

Porcine:
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produsul pe cale intramusculard,la o doza de 3 mg ketoprofen /kg g.c./zi,
1 1 ml produs/50 kg g.c./zi , o singurd administrare. In functie de raspunsul
e/rya&%iv > baza analizei raportului beneficiu/risc a medicului veterinar responsbil,
trafameritiilipoate fi repetat la interval de 24 de ore pentru maxim trei tratamente. Fiecare
ﬁ“/@, y}rr]%ifgn%{r\e/bme administrata intr-un alt loc. :
S
“Cabaline:
Administrafi produsul pe cale intravenoas, la 0 dozi de 2,2 mg ketoprofen /kg g.c./zi,
echivalenta cu 0,75 ml produs/50 kg g.c./zi. Durata tratamentului este de 1-5 zile si trebuie

stabilitd in functie de gravitatea si durata simptomelor.

in cazul colicilor, o singurd injectie este suficientd. O a doua administrare de ketoprofen
necesitd o re-examinare clinica.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 2 zile

Lapte: Zero ore

Cabaline:

Carne si organe: 1 zi
Lapte: Nu este autorizat utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman

Porcine:
Carne si organe: 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta si pe cutie dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A nu se depasi doza recomandati. A nu se depdsi perioada de tratament recomandata.
Ketoprofen nu se utilizeaza la ménji mai mici de o luni. Cand se administreazi la animale
cu varsta mai micd de 6 saptiméni, la ponei sau animale in VArsti este necesari atit
ajustarea atentd a dozei, cdt si urmdrirea clinici atenti.A se evita injectarea intra-
arteriala.Evitafi utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece
exista un risc potential de crestere a toxicitatii renale.

Deoarece ulcerul gastric este frecvent intalnit in Sindromul Multisistemic al Pierderilor in
Greutate Post Intarcare (PMWS), nu se recomandi utilizarea ketoprofenului la porcinele
afectate de aceasti patologie, deoarece le poate agrava starea.

A se evita administrarea extravasculari la cai.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale: -

A se evita contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

In caz de contact accidental cu pielea, ochii sau mucoasele, spalafi zona afectata imediat, cu
apa curata de la robinet. Solicitati sfatul medicului daca iritatia persistd.

A se evita auto-injectarea accidentala. [n caz de auto-injectare accidentala, solicitafi imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Pot aparea reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, urticarie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sd evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar.

Utilizarea in timpul perioadei de gestatie si lactatie

Studiile la animalele de laborator (sobolani, soareci, iepuri) si bovine nu au evidentiat
niciun fel de reactii adverse. Poate fi utilizat la vaci gestante.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei la scoafe si
iepe. A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc realizatd de medicul
veterinar responsabil.

Poate fi utilizat la vacile si scroafele in lactatie.

Nu este recomandati utilizarea la iepele in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare

Trebuie evitata administrarea concomitenti a diureticelor sau a medicamentelor cu potential
nefrotoxic, deoarece acestea pot creste riscul de insuficientd renald secundard unui flux
sanguin renal diminuat, provocat de inhibarea sintezei prostaglandinelor renale.

Acest produs nu trebuie administrat in asociere cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi,
deoarece riscul ulceratiilor gastro-intestinale poate fi exacerbat.

Tratamentul prealabil cu alte medicamente antiinflamatorii poate determina reactii adverse
suplimentare sau crescute §i, prin urmare, trebuie sa se respecte o perioada fard tratament cu
aceste medicamente, timp de cel pufin 24 ore inaintea inceperii tratamentului. Cu toate
acestea, in perioada fard tratament trebuie avute in vedere proprietatile farmacologice ale
produselor utilizate anterior.

Medicamentele anticoagulante, in special derivatii cumarinici cum este warfarina, nu
trebuie utilizate in asociere cu ketoprofen.

Ketoprofenul este puternic legat de proteinele plasmatice i poate intra in competitie cu alte
medicamente legate puternic de proteinele plasmatice, ceea ce poate duce la efecte toxice.

Supradozare;

Supradozarea cu medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene poate duce la ulceratie gastro-
intestinald, pierderi de proteine, insuficientd hepaticé si renala.

in studiile de toleranta efectuate la porci, pana la 25% dintre animalele tratate cu doze de
trei ori mai mari decat doza maxima recomandati (9 mg/kg g.c.) timp de trei zile sau cu
doza recomandata (3 mg/kg g.c.) pe o perioada de trei ori mai mare decét durata maxima
recomandata (9 zile) au prezentat leziuni erozive si/sau ulcerative atat a partii aglandulare
(pars oesophagica) cét si a partii glandulare ale stomacului. Semnele precoce de toxicitate
includ pierderea poftei de mancare si fecale cu aspect pastos sau diaree.

Administrarea intramusculara a produsului la bovine, in doze de cel mult 3 ori mai mari
decat doza recomandati si pe o perioada de trei ori mai mare decat durata recomandata a
tratamentului (9 zile) nu a produs semne clinice de intolerantd. Cu toate acestea, la locul de
injectare al animalelor tratate s-au observat inflamatie si leziuni necrotice subclinice, ca si
cresteri ale valorilor creatinfosfochinazei (CPK). Examenele histopatologice au aratat
leziuni erozive sau ulcerative la nivelul abomasumului, corelate cu ambele regimuri de
dozaj.
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Cabcﬂéﬁele pot tolera doze intravenoase de ketoprofen de pand la 5 ori doza
3 andatd pentru o perioadd mai mare de trei ori durata recomandats (15 zile),
» toxice.

‘care se observa semne clinice de supradozare, nu existd un antidot specific si
ifiat tratamentul simptomatic.
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‘In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte substante in aceeasi seringa.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie eliminate pe calea apei sau resturilor menajere.
Intrebati medicul veterinar cum sa eliminati medicamentele care nu vi mai sunt necesare.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Flacon a 100 ml. Cutie cu 1, 5 sau 10 flacoane a 100 ml
Flacon a 250 ml. Cutie cu 1 sau 5 flacoane a 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.





