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5/DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

=

Ke‘Fgg)rofen 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per ml

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, incoloré sau usor galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tintd
Cabaline, bovine, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Cabaline
- ameliorarea inflamatiei si durerii asociate cu tulburarile musculoscheletale;
- ameliorarea durerii viscerale asociate cu colicile.

Bovine

- tratamentul de sustinere al parezei post-partum;

- reducerea pirexiei si detresei asociate cu bolile respiratorii bacteriene, prin
utilizare in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat;

- imbun3titirea ratei de recuperare in mastita clinica acutd, inclusiv mastita
acutd cu endotoxine, cauzatd de microorganismele gram-negative, in
combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat;

- reducerea edemului ugerului, asociat cu fatarea.

Porcine
- reducerea pirexiei si frecventei respiratorii ridicate asociate cu bolile
respiratorii bacteriene sau virale, prin utilizare in combinatie cu
tratamentul antimicrobian adecvat;
- tratament de sustinere in sindromul de mastitd-metrita-agalaxie la
scroafe, in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat.

Pagina 1 din 6



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
KELAPROFEN 100 mg/ml KELA N.V.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la
oricare dintre excipient;i.

A nu se administra impreun3 cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
(AINS) concomitent sau la mai putin de 24 de ore unul de cel3lalt, precum si cu
corticosteroizi, diuretice si anticoagulante.

A nu se utiliza la animalele care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, la
care exista posibilitatea ulceratiilor sau sangerarii gastrointestinale, sau la care
existd dovezi de discrazie sanguina.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
(i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se recomanda utilizarea ketoprofenului la manjii cu vérsta sub 15 zile.
Utilizarea la orice animal cu varsta sub 6 saptamani sau la animale bitrane
poate implica riscuri suplimentare. Daci o asemenea utilizare nu poate fi
evitata, animalele respective pot avea nevoie de o dozd redusi si de un
management atent al tratamentului. ‘

Trebuie evitatd utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare,
hipovolemie sau hipotensiune, intrucadt aceasta implica un risc potential de
cregtere a toxicitatii renale.

A se evita injectarea intra-arterial3.

Nu depasiti doza si durata stabilitd a tratamentului.

(ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa si/sau la
alcoolul benzilic trebuie s3 evite contactul cu acest produs medicinal
veterinar.

in caz de auto-injectare accidentald solicitati sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupj utilizare.

Evitati improgcarea pe piele sau ochi. Dacj se intdmpla acest lucru, spélati
bine zona afectatd cu apa. Dac$ iritatia persists, solicitati asistenta medical3.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

KELAPROFEN 100 mg/ml | KELA N.V.

Reactii adverse (frecventd si gravitate)

”La sfel ca in cazul tuturor AINS, datoritd actiunii de inhibare a sintezei de
< prostaglandme exista posibilitatea aparitiei unor cazuri individuale de intoleranta
gastricd sau renald. Reactiile alergice pot aparea in cazuri foarte rare.

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

Siguranta utilizérii ketoprofenului a fost investigatd la animale de laborator
gestante (sobolan, soarece si iepure) si la bovine gestante. Ketoprofenul nu a
prezentat efecte teratogenice sau embriotoxice. Ketoprofenul poate fi fi administrat
la bovine gestante sau lactante. Intrucat siguranta utilizarii ketoprofenulm la
scroafele gestante nu a fost evaluatd, medicamentul trebuie utilizat in aceste
cazuri numai in urma evaludrii raportului risc/beneficiu de catre medicul
veterinar. A nu se utiliza la iepele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de
interactiune

A nu se administra impreund cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
(AINS) concomitent sau la mai putin de 24 de ore unul de celdlalt, precum gi cu
corticosteroizi, diuretice si anticoagulante.

Unele AINS se pot lega puternic de proteinele plasmatice si competitioneaza cu
alte medicamente care realizeazd o legare puternica, ceea ce poate conduce la
efecte toxice.

Trebuie evitatd administrarea concomitenta a medicamentelor nefrotoxice.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

In cazul tratdrii unor grupuri mari de animale se recomanda utilizarea unui ac de
retragere a dozelor.
Nu perforati containerul de mai mult de 33 de ori.

Cabaline:

Administrare intravenoasa.

Pentru utilizarea in afectiuni musculoscheletale:

2,2 mg ketoprofen/kg adica 1 ml de produs per 45 kg de greutate corporala,
administrat prin injectie intravenoasa o data pe zi, timp de 3 pana la 5 zile.

Pentru utilizare in colici la cabaline:

2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) de greutate corporala, administrat prin injectie
intravenoasd pentru efect imediat. In caz de recurenta a colicilor poate fi
administrata o a doua injectie.

Bovine:
Administrare intraveloasa sau intramusculara.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
KELAPROFEN 100 mg/ml : KELA N;V.

L

3 mg ketoprofen/kg de greutate corporald, adic 1 ml de produs per 33 kg%d:e

o . . . <. . . : o . =8 G4 G
greutate corporala, administrat prin injectie intravenoasa sau lntramuscura:%?f
profunda o datd pe zi, timp de cel mult 3 zile. ' Yy
Porcine:

Administrare intramuscular3.

3 mg ketoprofen/kg de greutate corporald, adici 1 ml de produs per 33 kg de

greutate corporald, administrat o dat3 pe zi, prin injectie intramusculara
profunda.

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

Nu au fost observate semne clinice in cazul administririi ketoprofenului la cai
intr-o dozd de 5 ori mai mare decat doza recomandats timp de 15 zile, la bovine
intr-o dozd de 5 ori mai mare decét doza recomandats timp de 5 zile sau la
porcine intr-o doza de 3 ori mai mare decat doza recomandats timp de 3 zile.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe:
-iwv.: 1 zi
-i.m.: 2 zile

Lapte: zero ore

Cabaline:

Carne si organe: 1 zi :

Lapte: nu este autorizatd utilizarea la animale in lactatie care produc lapte
pentru consum uman !

Porcine:
Carne si organe: 2 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antiinflamatoare, produse antireumatice, non-
steroidiene, derivati ai acidului propionic. :

Codul veterinar ATC: QMO1AEOQ3

5.1 Proprietdti farmacodinamice

Ketoprofenul este un derivat al acidului fenilpropionic si apartine grupului
medicamentelor antiinflamatorii nesteroidiene. La fel ca in cazul tuturor
substantelor de acest tip, actiunile sale farmacologice principale sunt
antiinflamatorii, analgezice si antipiretice. Mecanismul de actiune este legat de
capacitatea ketoprofenului de a interfera cu sinteza prostaglandinelor din
precursorii acestora cum este acidul arahidonic.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

KELAPROFEN 100 mg/m| KELA N.V.

&

.2 % Proprietati farmacocinetice
Ketoprofen este absorbit rapid. Concentratia plasmaticd maxim3 este atins3 in
nlﬁaii‘putin de o ora dupa administrarea parenterald. Biodisponibilitatea este de

. “aproximativ 80 - 95%. Ketoprofenul se leagd puternic de proteinele plasmatice

(aproximativ 95%), permitand acumularea sa in exsudat la locul inflamatiei.
Durata de actiune este mai scurtd decat cea care ar fi de asteptat pe baza
timpului de injumatatire plasmatic, care variaza intre una si patru ore, in functie
de specie. Ketoprofenul trece in lichidul sinovial si raméane acolo la niveluri mai
inalte decét cele plasmatice, cu un timp de injumatatire de doud péni la trei ori
mai lung decét cel plasmatic.

Ketoprofenul este metabolizat in ficat si este excretat in proportie de 90% in
urind, eliminarea fiind completa dupa 96 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

L-Arginina

Alcool benzilic (E1519)

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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 vanzare: 30 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura containerului:

Flacoane din sticld detip II, de culoarea chihlimbarului, de 50, 100 si 250 ml,
inchise cu dopuri din cauciuc brombutil si capace de aluminiu, ambalate in cutie
de carton."

Containere de uz clinic a cdte 6, 10 si 12 unititi de 50 ml, 100 mi si 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje s3 fie comercializate.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
KELAPROFEN 100 mg/mi ﬁ KELAN.V.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor mégi

veterinare neutilizate sau a deseurilor provemte din utlllzarégwnpor :

g .
astfel de produse : 2’”?? 78 ij};im R
: ~2 "9&#;1430(!(““ .

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

7 DETINI'\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, BELGIA
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIAI?.IZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REIN NOIRII% AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. ALTE INFORMATII
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A. ETICHETARE



JANFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAIUL SECUNDAR

2] DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-

Kelaprofen 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine

Ketoprofen

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

]

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg/ml
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml - 100 m! - 250 ml

| 5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine

| 6. INDICATII

Cabaline

- ameliorarea inflamatiei si durerii asociate cu tulburarile musculoscheletale;

- ameliorarea durerii viscerale asociate cu colicile.

Bovine
- tratamentul de sustinere al parezei post-partum;

- reducerea pirexiei si detresei asociate cu bolile respiratorii bacteriene, prin

utilizare in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat;

- Imbunatétirea ratei de recuperare in mastita clinici acut3, inclusiv mastita
acutda cu endotoxine, cauzati de microorganismele gram-negative, in

combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat;
- reducerea edemului ugerului, asociat cu fitarea.

Porcine

- reducerea pirexiei si frecventei respiratorii ridicate asociate cu bolile
respiratorii bacteriene sau virale, prin utilizare in combinatie cu

tratamentul antimicrobian adecvat;

- tratament de sustinere in sindromul de mastita-metriti-agalaxie la

scroafe, in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat.



[7.  MOD SI CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: intravenoasa sau intramusculara profunda
Cabaline: intravenoasa

Porcine: intramusculara profunda

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe:
-iv.: 17z
-i.m.: 2 zile

Lapte: zero ore

Cabaline:
Carne si organe: 1 zi

Lapte: nu este autorizatd utilizarea la animale in lactatie care produc lapte
© pentru consum uman

Porcine:
Carne si organe: 2 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containerului: 28 zile.
Dup3 desigilare, se va utiliza pana la ...

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se refrigera sau congela.
A se proteja de lumina.

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 UTILIZAREA, dupd caz

Numai pentru uz veterinar.



. Se @ereazé numai pe baza de retetd veterinars.

- t' = = =
3, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

o, AU se 13sa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, BELGIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ll?. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI [
AMBALAJ PRIMAR 2

ETICHETA 50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Kelaprofen 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine
Ketoprofen

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA B

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg/ml
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519)

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE I

50 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Bovine: intravenoasd sau intramusculard profunda
Cabaline: intravenoasa

Porcine: intramusculara profunda

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe:
-iwv.r 1z
- i.m.: 2 zile
Lapte: zero ore

Cabaline:

Carne si organe: 1 zi

Lapte: nu este autorizatd utilizarea la animale in lactatie care produc lapte
pentru consum uman

Porcine:
Carne si organe: 2 zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot:



g

- LEXP

 DATA EXPIRARII

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

Dupa desigilare, se va utiliza
pana la:

L8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE Mlg;ﬂ;
AMBALAJ PRIMAR 2%

ETICHETA 100 - 250 ml N

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

Kelaprofen 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
Ketoprofen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg/ml
Excipient;i:

Alcool benzilic (E1519)

[3. FORMA FARMACEUTICA l

Solutie injectabila

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml - 250 ml

5. SPECII TINTA |

Cabaline, bovine, porcine

[6. MOD SI CAI DE ADMINISTRARE ]

Bovine: intravenoasa sau intramusculard profunda
Cabaline: intravenoasa
Porcine: intramusculara profunda

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. TIMP DE ASTEPTARE B

Bovine:

Carne si organe:
-iv. 1 zi
-i.m.: 2 zile

Lapte: zero ore

Cabaline:

Carne si organe: 1 zi :
Lapte: nu este autorizatd utilizarea la animale in lactatie care produc lapte
pentru consum uman



AN Porcipe:
G g " X
. Carne si organe: 2 zile

7y

| 8. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 9. DATA EXPIRARII i

EXP
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a containerului: 28 zile.

Dupa desigilare, se va utiliza
pana la:

LIO. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
A se proteja de lumina.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINABEA 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.

12. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dup3 caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

[ 13. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA coPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

14. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, BELGIA

BS. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

[16. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS ]

Lot:
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PROSPECT
Kelaprofen 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porciné
Ketoprofen

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kelaprofen 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
Ketoprofen

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

Per ml

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:
Alicool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede, incolora sau usor galbuie
4. INDICATII

Cabaline
- ameliorarea inflamatiei gi durerii asociate cu tulburdrile musculoscheletale;
- ameliorarea durerii viscerale asociate cu colicile.

Bovine

. tratamentul de sustinere al parezei post-partum;

- reducerea pirexiei gi detresei asociate cu bolile respiratorii bacteriene, prin
utilizare in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat;

- imbunitatirea ratei de recuperare in mastita clinicd acutd, inclusiv mastita
acutd cu endotoxine, cauzatd de microorganismele gram-negative, in
combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat;

- reducerea edemului ugerului, asociat cu fatarea.

Porcine
- reducerea pirexiei i frecventei respiratorii ridicate asociate cu bolile
respiratorii bacteriene sau virale, prin utilizare in combinatie cu
tratamentul antimicrobian adecvat;
. tratament de sustinere in sindromul de mastitd-metritd-agalaxie la
scroafe, in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat.



. CONTRAINDICATII

‘i:l;.,!:seéf:_UtiIizeazé in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare
itre excipient;.

v:_i,Amuwse administra impreund cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
" (AINS) concomitent sau la mai putin de 24 de ore unul de cel3lalt, precum si cu
corticosteroizi, diuretice si anticoagulante.

A nu se utiliza la animalele care sufer§ de boli cardiace, hepatice sau renale, la
care exista posibilitatea ulceratiilor sau singerarii gastrointestinale, sau la care
exista dovezi de discrazie sanguini.

6. REACTII ADVERSE

La fel ca in cazul tuturor AINS, datorit3 actiunii de inhibare a sintezei de
prostaglandine, exist3 posibilitatea aparitiei unor cazuri individuale de intoleranta
gastrica sau renald. Reactiile alergice pot aparea in cazuri foarte rare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, vd rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, porcine

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

In cazul tratdrii unor grupuri mari de animale se recomand3 utilizarea unui ac de
retragere a dozelor.
Nu perforati containerul de mai mult de 33 de ori.

Cabaline:

Administrare intravenoas3,

Pentru utilizarea in afectiuni musculoscheletale:

2,2 mg ketoprofen/kg adicd 1 ml de produs per 45 kg de greutate corporala,
administrat prin injectie intravenoas3 o dat3 pe zi, timp de 3 p&nd Ia 5 zile.

Pentru utilizare in colici la cabaline:

2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) de greutate corporald, administrat prin injectie
intravenoasd pentru efect imediat. In caz de recurentd a colicilor poate fij
administratd o a doua injectie.

Bovine:

Administrare intraveloas3 sau intramuscular3.

3 mg ketoprofen/kg de greutate corporald, adicd 1 ml de produs per 33 kg de
greutate corporald, administrat prin injectie intravenoasd sau intramusculary
profunda o data pe zi, timp de cel mult 3 zile.

Porcine:
Administrare intramusculars.



:L;"E,;\z N i\": ~
3 mg ketoprofen/kg de greutate corporald, adica 1 ml de produs per 33?&9@”
greutate corporald, administrat o datd pe zi, prin injectie intranguscula
profunda.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe:
-iwv.: 12z
-i.m.: 2 zile

Lapte: zero ore

Cabaline:
Carne si organe: 1 zi

Lapte: nu este autorizatd utilizarea la animale in lactatie care produc lapte
pentru consum uman

Porcine:
Carne si organe: 2 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dup# data expirdrii marcatd pe eticheta.

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

Cu ocazia perforarii/deschiderii pentru prima oara a containerului, se va
determina data la care orice cantitate de medicament ramasa in container
trebuie eliminatd, folosind perioada de valabilitate dupa prima deschidere, care
este specificatd in acest prospect. Data eliminarii trebuie sa fie inscrisa in spatiul
special destinat de pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se recomand3 utilizarea ketoprofenului la manjii cu varsta sub 15 zile.
Utilizarea la orice animal cu varsta sub 6 saptamani sau la animale batréne poate
implica riscuri suplimentare. Daci o asemenea utilizare nu poate fi evitatd,
animalele respective pot avea nevoie de o doza redusd si de un management
atent al tratamentului. Trebuie evitatd utilizarea la animalele aflate in stare de
deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, intrucadt aceasta implica un risc
potential de cregtere a toxicitdtii renale. A se evita injectarea intra-arteriald. Nu
dep3siti doza si durata stabilitd a tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd si/sau la
alcoolul benzilic trebuie si evite contactul cu acest produs medicinal



Vi ”“""'er‘,fzar. In caz de auto-injectare accidentald solicitati sfatul medicului Si

..,,:»,_p}ﬁezeﬁ’tagi medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati-vd pe maini
A dupd:utilizare. Evitati improgcarea pe piele sau ochi. Dacd se Intampla acest
‘e UCTU, spdlati bine zona afectatd cu apa. Dacd iritatia persistd, solicitati

asistenta medical3.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta utilizarii ketoprofenului a fost investigata la animale de laborator
gestante (sobolan, soarece si iepure) si la bovine gestante. Ketoprofenul nu a
prezentat efecte teratogenice sau embriotoxice. Ketoprofenul poate fi administrat
la bovine gestante sau lactante. Intrucat siguranta utilizérii ketoprofenului la
scroafele gestante nu a fost evaluatd, medicamentul trebuie utilizat In aceste
cazuri numai in urma evaludrii raportului risc/beneficiu de citre medicul
veterinar. A nu se utiliza la iepele gestante.

Interactiuni

A nu se administra impreund cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
(AINS) concomitent sau la mai putin de 24 de ore unul de cel3lalt, precum si cu
corticosteroizi, diuretice si anticoagulante. Unele AINS se pot lega puternic de
proteinele plasmatice si competitioneazi cu alte medicamente care realizeaz3 o
legare puternicd, ceea ce poate conduce la efecte toxice.

Trebuie evitatd administrarea concomitents a medicamentelor nefrotoxice.

Supradozaj

Nu au fost observate semne clinice in cazul administririi ketoprofenului la cai
intr-o dozd de 5 ori mai mare decat doza recomandata timp de 15 zile, la bovine
intr-o dozd de 5 ori mai mare decat doza recomandatd timp de 5 zile sau la

porcine intr-o dozd de 3 ori mai mare decat doza recomandata timp de 3 zile.

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

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

ZZ luna AAAA
15. ALTE INFORMATII
Dimensiunile ambalajului: 50 ml - 100 ml - 250 ml-

Containere de uz clinic a cate 6, 10 si 12 unitdti de 50 ml, 100 ml si 250 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.





