ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Ky 1



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 5

Kelaprofen 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cai si porci fi@

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

10 mg

L-Arginini

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-
ului)

Apd pentru produse injectabile

Solutie limpede, incolora sau ugor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Cai, bovine, porci.

- reducerea pirexiei si detresei asociate bolilor respiratorii bacteriene, prin utilizare in combinatie

- imbundtatirea ratei de recuperare in mastita clinicd acutd, inclusiv mastita acutd cu endotoxine
cauzatd de microorganismele Gram-negative, in combinatie cu tratamentul antimicrobian

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Cai
- ameliorarea inflamatiei si durerii asociate tulburirilor musculoscheletale;
- ameliorarea durerii viscerale asociata colicilor.
Bovine
- tratamentul de sustinere al parezei post-partum;
cu tratamentul antimicrobian adecvat;
adecvat;
- reducerea edemului ugerului asociat fatarii;
- reducerea durerii asociate cu gchiopatarea.
Porci

- reducerea pirexiei si frecventei respiratorii ridicate asociate bolilor respiratorii bacteriene sau
virale, prin utilizare in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat; tratament de sustinere
in sindromul de mastiti-metritd-agalaxie la scroafe, in combinatie cu tratamentul antimicrobian

adecvat.




3.3 < Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

Nu se administreazi impreuna cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent
sau la mai putin de 24 ore unul de celdlalt, precum si cu corticosteroizi, diuretice i anticoagulante.

Nu se administreazi la animalele care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, la care exista
posibilitatea ulceratiilor sau sangerdrii gastrointestinale, sau la care exista dovezi de discrazie
sanguina.

34 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu se recomandi administrarea ketoprofenului la ménjii cu vérsta sub 15 zile. Administrarea la
orice animal cu vérsta sub 6 siptimani sau la animale bitrdne poate implica riscuri suplimentare.
Dac o asemenea administrare nu poate fi evitatd, animalele respective pot avea nevoie de o doza
redusd si de un management atent al tratamentului.

Trebuie evitatd adminstrarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implici un risc potential de crestere a toxicitatii renale.

A se evita injectarea intra-arteriald.

Nu depisiti doza si durata stabilita a tratamentului.

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

Substanta activa ketoprofen si excipientul alcool benzilic pot provoca hipersensibilitate (alergie).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa si/sau la alcoolul benzilic trebuie sa
evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Evitati autoinjectarea accidentala. fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati bine
zona afectati cu apd. Daci iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe méini dup utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, porci.

Foarte rare Reactie alergicd
(<1 animal / 10 000 de animale Gastrita’
tratate, inclusiv raportirile izolate): Afectiune renal3'

I din cauza actiunii de inhibare a sintezei de prostaglandine, intoleranta gastrica sau renala este
posibila la anumite animale
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie -,
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritafii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Nu a fost stabilitd siguranta ketoprofenului in timpul gestatiei la animale de laborator (sobolan, soarece
si iepure) si la bovine si nu a prezentat efecte teratogenice sau embriotoxice. Poate fi utilizat in timpul
gestatiei la bovine.

Nu a fost stabilitd siguranta ketoprofenului in timpul gestatiei la scroafe. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Nu a fost stabilita siguranta ketoprofenului asupra fertilititii, gestatiei sau sanatitii fetale a cailor. Nu se
utilizeaza in timpul gestatiei la iepe.

Lactatie:

Poate fi utilizat in timpul lactatiei la vaci si scroafe.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Unele AINS se pot lega puternic de proteinele plasmatice §i concureazi cu alte medicamente care
realizeazi o legiturd puternicd, ceea ce poate conduce la efecte toxice.

Trebuie evitatd administrarea concomitenti a medicamentelor nefrotoxice.
3.9 Caii de administrare si doze

Cai:

Administrare intravenoasi (i.v.).

Pentru utilizarea 1n afectiuni musculoscheletale:

2,2 mg ketoprofen/kg, echivalent cu 1 ml produs per 45 kg greutate corporala, administrat prin injectie
intravenoasa o dati pe zi, timp de 3 pani la § zile.

Pentru utilizare in colici la cai:
2,2 mg/kg, echivalent cu 1 ml produs/45 kg greutate corporals, administrat prin injectie intravenoasi
pentru efect imediat. In caz de recurenti a colicilor, poate fi administrati o a doua injectie.

Bovine:

Administrare intravenoasi sau intramusculari (i.v. sau i.m.).

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg greutate corporald,
administrat prin injectie intravenoasi sau intramusculari profundi o dati pe zi, timp de cel mult 3 zile.

Porci:

Administrare intramusculara (i.m.).

3 mg ketoprofen/’kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg greutate corporala,
administrat o dati pe zi, prin injectie intramusculari profunda.

In cazul tratérii unor grupuri mari de animale se recomanda utilizarea unui ac de extragere a dozelor.
Nu perforati flaconul de mai mult de 33 ori.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate semne clinice in cazul administririi ketoprofenului la cai intr-o dozi de 5 ori mai
mare decit doza recomandatd timp de 15 zile, la bovine intr-o dozé de 5 ori mai mare decét doza
recomandati timp de 5 zile sau la porci intr-o doza de 3 ori mai mare decét doza recomandata timp de 3

zile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe:

- dupa administrarea intravenoasa: 1 zi.

- dupd administrarea intramusculara: 2 zile.
Lapte: zero ore.

Cai:
Carne gi organe: 1 zi.
Lapte: nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Poreci:
Carne si organe: 2 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO01AE(3
4.2 Farmacodinamie

Ketoprofenul este un derivat al acidului fenilpropionic care face parte din grupa 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.

4.3 Farmacocinetica

Ketoprofenul este absorbit rapid. Concentratia plasmaticd maxima este atinsd in mai putin de o ord dupa
administrarea parenterali. Biodisponibilitatea este de aproximativ 80 - 95%. Ketoprofenul se leagd
puternic de proteinele plasmatice (aproximativ 95%), permitdnd acumularea sa in exsudat la locul
inflamatiei.

Durata de actiune este mai scurta decat cea care ar fi de asteptat pe baza timpului de injumitatire
plasmatic, care variaza intre una si patru ore, in functie de specie. Ketoprofenul trece in lichidul sinovial
si rimane acolo la un nivel mai ridicat decét cel plasmatic, cu un timp de injumatatire de doud pénd 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 ore.



5. INFORMATI FARMACEUTICE -,

5.1  Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte -
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld de tip II, de culoarea chihlimbarului, inchise cu dopuri din cauciuc brombutil si
capace de aluminiu, ambalate in cutie de carton.

Dimensiunj ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu 6 flacoane de 50 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 50 ml
Cutie de carton cu 12 flacoane de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 6 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 12 flacoane de 100 mi
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton cu 6 flacoane de 250 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 ml]
Cutie de carton cu 12 flacoane de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv



7.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

+ 160326

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 08.02.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaz cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)







ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



Mo s D

INFQRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Kelaprofen 100 mg/ml solutie injectabild

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml contine:

Ketoprofen 100 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI R

1 x50 ml
6 x50 ml
10 xSOml

[4.  SPECIITINTA l

Cai, bovine, porci.

|5. INDICATI B

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: administrare intravenoasa sau intramusculara profundé (i.v. sau i.m. profunda)
Cai: administrare intravenoasa (i.v.)
Porci: administrare intramusculara profunda (i.m.)

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioade de asteptare:
Bovine:
Carne si organe:



- dupd administrarea intravenoasi: 1 zi.
- dupd administrarea intramusculara: 2 zile.
Lapte: zero ore.

Cai:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci:
Carne si organe: 2 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupai desigilare, a se utiliza pani la ...

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lsa la vederea si iIndeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160326

| 15. NUMARUL SERIEI




Lot {;il,fghér}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT;&TILE. MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA Flacon 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kelaprofen

L 2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ketoprofen 100 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pani la ...



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ PRIMAR

'ETIGHETA Flacon 100 ml, 250 ml

[T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kelaprofen 100 mg/ml solutie injectabild

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml confine:

Ketoprofen 100 mg

[3.  SPECILTINTA

Cai, bovine, porci.

[4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: administrare intravenoasa sau intramusculara profunda (i.v. sau i.m. profundd)
Cai: administrare intravenoasa (i.v.)
Porci: administrare intramusculard profunda (i.m.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine:
Carne si organe:
- dupi administrarea intravenoasi: 1 zi.
- dupa administrarea intramuscular: 2 zile.
Lapte: zero ore.

Cai:
Carne i organe: 1 zi.
Lapte: nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci:
Carne si organe: 2 zile.

[6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dup desigilare, a se utiliza pand la ...



7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

li NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



Pen s

1.

PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar

Kelaprofen 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai si porci

2.

Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Ketoprofen 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede, incolora sau usor gilbuie

3.

Specii tinta

Cai, bovine, porci.

4

Cai

Indicatii de utilizare

ameliorarea inflamatiei i durerii asociate tulburirilor musculoscheletale;
ameliorarea durerii viscerale asociati colicilor.

Bovine

5

tratamentul de sustinere al parezei post-partum;

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

imbunétitirea ratei de recuperare in mastita clinic acuti, inclusiv mastita acuti cu endotoxine
cauzatd de microorganismele Gram-negative, in combinatie cu tratamentul antimicrobian
adecvat;

reducerea edemului ugerului asociat fatarii;

reducerea durerii asociate cu gchiopatarea.

reducerea pirexiei §i frecventei respiratorii ridicate asociate bolilor 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

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreazi impreund cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent
sau la mai putin de 24 ore unul de celalalt, precum si cu corticosteroizi, diuretice i anticoagulante.



Nu seutilizeaza la animalele care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale, la care existd posibilitatea
5, N " e . . . e . . . .
ulceratiilor sau sngeraril gastrointestinale, sau la care exista dovezi de discrazie sanguina.

6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu se recomandi administrarea ketoprofenului la ménjii cu vérsta sub 15 zile.

Administrarea la orice animal cu vrsta sub 6 siptdméni sau la animale batrdne poate implica riscuri
suplimentare. Dacd o asemenea administrare nu poate fi evitatd, animalele respective pot avea nevoie
de o doza redusa si de un management atent al tratamentului. Trebuie evitatd administrarea la
animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, intrucét aceasta implicd un risc
potential de crestere a toxicitatii renale. A se evita injectarea intra-arteriald. Nu depasiti doza §i durata

stabilitd a tratamentului.

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

Substanta activa ketoprofen si excipientul alcool benzilic pot provoca hipersensibilitate (alergie).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la substanta activ si/sau la alcoolul benzilic trebuie sa
evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Evitati autoinjectarea accidentala. fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. fn caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati bine
zona afectatd cu api. Daci iritatia persistd, solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe mdini dupd utilizare.

Gestatie:

Nu a fost stabilitd siguranta ketoprofenului in timpul gestatiei la animale de laborator (sobolan, soarece
si iepure) i la bovine i nu a prezentat efecte teratogenice sau embriotoxice. Poate fi utilizat in timpul
gestatiei la bovine.

Nu a fost stabilitid siguranta ketoprofenului in timpul gestatiei la scroafe. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Nu a fost stabilita siguranta ketoprofenului asupra fertilitatii, gestatiei sau sanatatii fetale a cailor. Nu se
utilizeaza in timpul gestatiei la iepe.

Lactatie:
Poate fi utilizat in timpul lactatiei la vaci si scroafe.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreazi impreund cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent
sau la mai putin de 24 ore unul de celalalt, precum si cu corticosteroizi, diuretice i anticoagulante.
Unele AINS se pot lega puternic de proteinele plasmatice §i concureaza cu alte medicamente care
realizeazd o legiturd puternica, ceea ce poate conduce la efecte toxice.

Trebuie evitatd administrarea concomitenti a medicamentelor nefrotoxice.

Supradozare:
Nu au fost observate semne clinice in cazul administrarii ketoprofenului la cai intr-o doza de 5 ori mai

mare decat doza recomandati timp de 15 zile, la bovine intr-o dozé de 5 ori mai mare decét doza
recomandatd timp de 5 zile sau la porcine intr-o doza de 3 ori mai mare dect doza recomandatd timp

de 3 zile.

Incompatibilitati majore:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

substante in aceeasi seringd.




7. Evenimente adverse

Cai, bovine, porci

Foarte rare Reactie alergica
(<1 animal / 10 000 de animale Gastrita!
tratate, inclusiv raportarile izolate): Afectiune renali!

! din cauza actiunii de inhibare a sintezei de prostaglandine, intoleranta gastrici sau renala este
posibild la anumite animale

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactafi mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare §i metode de administrare
Cai:

Administrare intravenoasi (i.v.).

Pentru administrare in afectiuni musculoscheletale:

2,2 mg ketoprofen/kg, echivalent cu 1 ml produs per 45 kg greutate corporald, administrat prin injectie
intravenoasa o dat pe zi, timp de 3 pani la 5 zile.

Pentru administrare in colici la cai:
2,2 mg/kg, echivalent cu 1 ml produs/45 kg greutate corporals, administrat prin injectie intravenoasi
pentru efect imediat. In caz de recurenti a colicilor poate fi administrati o a doua injectie.

Bovine:

Administrare intravenoasi sau intramuscular (i.v. sau i.m.).

3 mg ketoprofen/kg de greutate corporala, adici 1 ml de produs per 33 kg de greutate corporali,
administrat prin injectie intravenoasi sau intramusculari profunda o dati pe zi, timp de cel mult 3 zile.

Porci:

Administrare intramusculari (i.m.).

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg greutate corporalj,
administrat o dati pe zi, prin injecfie intramusculara profunda.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

in cazul tratirii unor grupuri mari de animale se recomanda utilizarea unui ac de extragere a dozelor.
Nu perforati flaconul mai mult de 33 ori.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe:

- dupa administrarea intravenoasi: 1 zi.
- dupd administrarea intramusculari: 2 zile.



Lapte; zero ore.

Cait *

Carne si organe: 1 zi.

Lapte: nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Porci:

Carne si organe: 2 zile.

11,  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

Nu utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcatd pe eticheta dupa Exp.. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
2220/12

Flacoane din sticli de tip 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.

Dimensiuni ambalaj;

Cutie de carton cu 1 flacoane de 50 ml
Cutie de carton cu 6 flacoane de 50 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 50 ml
Cutie de carton cu 12 flacoane de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 6 flacoane de 100 ml




Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 12 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacoane de 250 ml
Cutie de carton cu 6 flacoane de 250 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 ml
Cutie de carton cu 12 flacoane de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Kela nv

St. Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Tel: +32334004 11

E-mail: info@kela.health

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Bistri-Vet SRL

Strada Libertatii nr. 13,

420155- Bistrita, Bistrita- Nasiud, Romania

Tel: +407 35859936

E-mail: office@bistrivet.ro

' Pentru orice informatii referitoare la acest produs. medlcmal vgtermar Vi rugini 53 contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiéi dé comercia izare.

17.  Alte informatii



