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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

LA PRODUSULUI ME’DICINAL VETERINAR

1/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine

3

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml contine:

Substanta activa
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie iyjectabild
Solutie limpede, incolord sau galbend. Nu prezintd particule vizibile.

4. PARTICULA RI'I‘/V\'!‘I CLINICE

4.1. Specii tinti

Bovine, porcine s1 cabaline.

4.2. Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine: Tralament anti-inflamator si analgezic al afectiunilor sistemului musculoscheletal si al ugerului.
Porcine: Tratament anti-inflamator i antipiretic al sindromului mastita-metriti-agalaxie si al afectiunilos
respiratorii.

Cubaline: Tratament anti-inflamator $i analgezic al afectiunilor musculaturii, articulatiilor si scheletului.
Tratamentul analgezic simptomatic al colicilor. Durerea si tumefierea postoperatorie.

4.3. Contraindicatii

Nu sc utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu sc utilizeazd Ta animale care suferd de leziuni gastrointestinale, diateza hemoragicd, discrazie sanguind,
insuficienta hepaticd, cardiaca sau renald.

Nu se utilizeazd la manji in prima Jund de viata.

A nuse admiistra impreund cu alie medicamente antimflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent sau la

mai putin de 24 de ore unul de celilalt.

4.4. Atentiondri speciale
Nu existd.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Nu se recomanda utilizarea ketoprofenului la manjii cu virsta sub 1 luna. Utilizarea la animale cu varsta sub
O sdptamani sau Ja animale btrine poate implica riscuri suplimentare. Dacd o asemenca utilizare nu poate fi
evitatd. anmmalele respective pot avea nevoie de o dozd redusi si de un management atent al atamentului.

A se evita injectarea mtra-arieriald. Nu depasiti doza st durata stabilitd a tratamentului.
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A se utiliza cu precautie la animalele deshidratate si la animalele care prezinta tensiu é‘ﬁgtggla]a"scazuta.
caz de colici, 0 doza suplimentard poate fi administratd numai dupd o examinare clini 1
Trebuie asiguratd api de baut in cantitate suficientd pe toatd durata tratamentului. |

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
animale

Avell grijd si evitall auto-injectarea accidentald.
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la ketoprofen sau alcool benzilic trebuic sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.
Evitati contactul produsului cu pielea sau ochii. Daca se intdmpla acest lucru, clatiti bine cu apd. Dacé

iritatia persistd, solicitati asistentd medicala.
Spélati-vd pe maini dupd utilizare.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Injectiile intramusculare repetate pot cauza iritafie temporara.

Datoritd mecanismului sdu de actiune care include inhibarea sintezei de prostaglandine, ketoprofenul poate
cauza iritatic sau ulcerafie gastrica sau intestinala.

Administrarea repetatd la porcine poate provoca inapetentd reversibila.

In cazuri foarte rare pot apirea reactii alergice.

4.7. Utilizare In perioada de gestatic, lactatic sau In perioada de ouat

Studiile privind efectul ketoprofenului la animale de Taborator i bovine gestante nu au adus nicio dovada de
existentd a unor clecte adverse. Intruciit siguranta utilizéari ketoprofenului la iepele sau scroafele gestante nu
a fost evaluatl, medicamentul trebuie utilizat in aceste cazuri numal in urma evaludrii raportului

risc/beneliciu de citre medicul veterinar.

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

Medicamentul nu trebuic administral impreund cu alte AINS sau glucocorticoizi, ori la mai putin de 24 ore
de la administrarea accstora. Trebuie evitatd administrarea concomitentd a diureticelor, medicamentelor
nefrotoxice i medicamentelor anticoagulante. '

Ketoprofenul se leagd puternic de proteinele
medicamente cu legare puternicd de proteincle
ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetara
utilizat Tmpreund cu alte medicamente care au acclagi profil al reactiilor adverse.

plasmatice si poale inlocur sau poate fi Inlocuit de alte
plasmatice, cum sunt anticoagulantele. Datorita faptului cd
si poate cauza ulceratie gastrointestinald, acesta nu trebuie

4.9. Cantitati de administrat i calea de administrare

Bovine: Administrare intramusculard sau intravenoasd

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 3 ml produs/100 kg greutate corporald o datd pe zi timp
de cel mult 3 zile.

Porcine: Administrare intramusculard

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 3 ml produs /100 kg greutate corporald, administrat o
singurd datd.

Cubaline: Administrare intravenoasi

2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs/45 kg greutate corporald o datd pe zi
timp de cel mult 3 pand la 5 zile. In caz de colici, tratamentul nu trebuie repetat decéit dupd efectuarea unei
re-cxaminari cliice.

Nu trebuic administrat un volum mai mare de S ml pe loc de injectare intramusculard.

Dopurile nu trebuie punctionate mai mult de 166 ori.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Nu au fost observate semne clhinice in cazul administrarii medicamentulul la cabaline intr-o doza de 5 orl mai
mare (11 me ke) decat doza recomandatd timp de 15 zile, la bovine intr-o dozd de 5Sorl mai mare
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(15 mm/kg/ﬁ decat doza recomandatd timp de 5 zile sau la porcine intr-o dozd de 3 ori mar mare

}/ziFdecit doza recomandatd timp de 3 zile.

(9m
' K\/ fem:f poate provoca reactii de hipersensibilizare si, in plus, poate avea un efect ddundtor asupra
g
Hfﬁlcoasqx%asmce Aceasta poate face necesard incetarea tratamentului cu ketoprofen si introducerea unui

,,mt,ratam‘em simptomatic.

4.11. Timp de asteptare

Carne si organe: 4 zile

Lapte (bovine): zero ore
Nu este autorizatd utilizarca la iepe care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprictati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutici: Medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS)/antireumatice
Codul veterinar ATC: QMO1AEO03.

Ketoprofen este o substantd care apar{ine grupului de medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS).
Ketoprofcnul are proprietd{i anti-inflamatorii, analgezice s anlnpnetncu Mecanismul sdu de actiune nu este
cunoscut in toate aspectele sale. Efectele sunt obtinute partial prin inhibarea de catre ketoprofen a sintezei de
prostaglandinc si leucotricne, prin actiunca asupra ciclooxigenazei si, respectiv, lipooxigenazei. Formarea de
bradikinini este, de asemenea inhibati. Ketoprofenul inhibd agregarea trombocitara.

5.2. Particularititi farmacocinctice

Dupi injectarca intravenoasd Ja cabaline, timpul de Injumdtatire este de aproximativ 1 ord. Volumul de
distributic este de aproximativ 0,17 Ol/kg iar clearance-ul de aproximativ 0,3 I/kg. Dupd  injectarcs
intravenoasi la bovine si la porcine, ketoprofenul este absorbit rapid iar concentratia plasmaticd maximad, de
aproximativ 11 micrograme/ml, este obtinuti in decurs de % ord pand la 1 ord. Timpul mediu de absorbtie
este de aproximativ 1 ord. Timpul de Tnjumititire plasmatica cste de 2 — 2 % orc. Biodisponibilitatea dupd
injectarca intramusculard este de 90 — 100% la bovine si porcine. In cazul unor injectii repetate la intervale
de 24 ore, ketoprofenul prezintd o cincticd liniard si stationard, parametrii mai sus mentionati rimanand
constanti. Ketoprofenul se leagd pe proteinele plasmatice in proportic de aproximativ 95%.

Ketoprofenul este metabolizat in principal prin reducerea grupului cetonic la un metabolit principal
Ketoprofenul cste excretat rapid; aproximativ 80% din cantitate este climinatd in primele 12 ore de la
administrare. 90% din cantitate este eliminatd pe cale renald, in principal in forma metabolizatd.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipicentilor

L-Arginini

Alcool benzihic (E1519)

Acid citric monohidrat (pentru ajustarca plH-ulur)
Azot

Apd pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal velerinar nu trebuie amestecat cu alte produ

medicinale veterinare.

6.3. Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulur primar: 28 zile.



6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra flaconul In ambalajul secundar.

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

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
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Medicamentul este ambalat in flacoane de sticld de tip I, de culoarea chihlimbarului, de 100 ml si 250 ml.
Flacoanele sunt inchise cu un dop de cauciuc brombutilic de tip I, sigilat cu un capac de aluminiu. Flacoanele

sunt ambalate n cutii de carton contindnd 1, 6, 10 sau 12 unitati.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje si fie 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 astfel de produse trebuie

eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETIN;\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania
Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesagroup.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibercaza numai pe bazd de prescriplie velerinara.



/rzt(&‘{a ul. 3

Ketink 100 mg/m! solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
Ketoprofen

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine: Ketoprofen 100 mg; Alcool benzilic (E1519) 10 mg.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

250 ml

6 x 100 ml
6x250ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: Intramusculard sau intravenoasa
Porcine: Intramusculara

Cabaline: Intravenoasa

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organc: 4 zile
Lapte (bovine): zero ore
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

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

Avell grijd sd evitali auto-injectarea accidentald.
Cititt prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII | 1
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EXP {lunéd/an}
Dupd desigilare, se va utiliza pana la 28 zile.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra flaconul In ambalajul secundar.
A se proteja de lumina.
A nu se refrigera sau congela.

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” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

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

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

A nu se lasa la iIndeména si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
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"REHETA FEACONULUI DE 100 ml
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“T1. DBNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine: Ketoprofen 100 mg; Alcool benzilic (E1519) 10 mg.

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

l 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml]

[ 5.  SPECH TINTA

Bovine, porcine si cabaline.

[6. INDICATIE

Citifi prospectul fnainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: Intramusculard sau intravenoasa
Porcine: Intramusculara

Cabaline: Intravenoasa

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

I 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
Lapte (bovine): zero ore
Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

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

Aveli grija sil evitati auto-injectarea accidentald.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun¥an}
Dupi desigilare, se va utiliza pand la 28 zile.
Dupi deschidere, se va utiliza pina la |

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




A se pastra containerul in ambalajul exterior. A se proteja de lumina. (’E%Z N
X ] P ‘
A nu se refrigera sau congela. %%‘?%ﬁ -‘
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE S*&L'J,” A ";‘,_\-\\\S

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, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.
| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.
l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania.

f 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
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e 1) A BACONULUI DE 250 ml
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#T1."" DENOMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L]

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

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine: Ketoprofen 100 mg; Alcool benzilic (E1519) 10 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

[5.  SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline.

| 6.  INDICATIE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: Intramusculard sau intravenoasi
Porcine: Intramusculara

Cabaline: Intravenoasa

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

LS. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
Lapte (bovine): zero ore
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

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

Aveti grija s evitati auto-injectarea accidentald.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}
Dupd desigilare, se va utiliza pand la 28 zile."
Dupa deschidere, se va utiliza pina la

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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A se pastra containerul in ambalajul secundar. A se proteja de lumina. 5,"//’% T
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAUA
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, dupa caz

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

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

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania.

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
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PROSPECT
g/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine

1 \!“‘
“‘ELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A

DETIVATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

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

Fiecare ml contine: Ketoprofen 100 mg; Alcool benzilic (E1519) 10 mg.
Solutie limpede, incolord sau galbend. Nu prezintd particule vizibile.

4. INDICATIE (INDICATII)
Bovine: Tratament anti-inflamator s1 analgezic al afectiunilor sistemului musculoscheletal si al

ugerului,

Porcine:

afectiunilor respiratorii.

Cabaline: ‘Tratament anti-inflamator §i analgezic al afectiunilor musculaturii, articulatiilor si

scheletulul.
Tratamentul analgezic simptomatic al colicilor. Durerea si tumefierea postoperatorie.

Tratament anti-inflamator si antipiretic al sindromului mastitd-metriti-agalaxie i al

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substana activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale care suferd de leziuni gastrointestinale, diatezd hemoragica, discrazie

sanguind, insuficienta hepaticd, cardiacde sau renalie.

Nu se utilizeazad la manji in prima luna de viata.
A nu se administra Impreuna cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent

sau la mai putin de 24 de ore unul de celilalt.
6.  REACTII ADVERSE

Injectiile intramusculare repetate pot cauza iritatie temporara.

Datoritd mecanismului sdu de actiune care include inhibarea sintezei de prostaglandine, ketoprofenul
poate cauza iritatie sau ulceratie gastrica sau intestinala.

Administrarea repetata la porcine poate provoca inapetenté reversibila.

In cazuri foarte rare pot aparea reactii alergice.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.



10.

11.

12.

SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline.

; o 700 g W
POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE-S:30D DE
ADMINISTRARE | |

Bovine: Administrare intramusculara sau intravenoasa

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 3 ml produs/100 kg greutate corporald o data pe
zi timp de cel mult 3 zile.

Porcine: Administrare intramusculara

3mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 3 ml produs /100 kg greutate corporald,
administrat o singura data. '

Cabaline: Administrare intravenoasa .

2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs/45 kg greutate corporald o datd pe
zi timp de cel mult 3 pana la 5 zile. In caz de colici, tratamentul nu trebuie repetat dect dupd

efectuarea unei re-examiniri clinice.
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu trebuie administrat un volum mai mare de 5 ml pe loc de injectare intramusculara.
Dopurile nu trebuie punctionate mai mult de 166 ori.

TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
Lapte (bovine): zero ore
Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar.

A se proteja de lumind.

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se recomandi utilizarea ketoprofenului la méanjii cu varsta sub 1 Juna. Utilizarea la animale cu
vérsta sub 6 sdptamani sau la animale batrdne poate implica riscuri suplimentare. Dacd o asemenea
utilizare nu poate {1 evitatd, animalele respective pot avea nevoie de o doza redusd si de un
management atent al tratamentului. :

A se evita injectarea intra-arteriald. Nu depasiti doza si durata stabilita a tratamentulul.

A se utiliza cu precautie la animalele deshidratate si la animalele care prezintd tensiune arteriald
scizutd. In caz de colici, o dozi suplimentard poate fi administratd numai dupd o examinare clinicd

minutioasa. _
Trebuie asiguratd api de baut in cantitate suficientd pe toata durata tratamentului.

Avertizari pentru utilizator
Avelti grija sd evitali auto-injectarea accidentald.
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.



"oy

g

13.

14.

“u hipersensibilitate cunoscuta la ketoprofen sau alcool benzilic trebuie sd evite contactul

dufyl medicinal veterinar.
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile privind efectul ketoprofenului la animale de laborator si bovine gestante nu au adus nicio
dovada de existenta a unor efecte adverse. Intrucét siguranta utilizdrii ketoprofenului la iepele sau
scroafele gestante nu a fost evaluatd, medicamentul trebuie utilizat in aceste cazuri numai in urma

evaludrii raportului risc/beneficiu de catre medicul veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Medicamentul nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau glucocorticoizi, ori la mai putin de
24 ore de la administrarea acestora. Trebuie evitatd administrarea concomitentd a diureticelor,

medicamentelor nefrotoxice si medicamentelor anticoagulante.

Ketoprofenul se leagd puternic de proteinele plasmatice si poate inlocui sau poate f1 inlocuit de alte
medicamente cu legare puternicd de proteinele plasmatice, cum sunt anticoagulantele. Datorita faptului
cd ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetard si poate cauza ulceratie gastrointestinald, acesta nu
trebute utilizat impreuni cu alte medicamente care au acelasi profil al reactiilor adverse.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate semne clinice Tn cazul administrarii medicamentului la cabaline intr-o doza de
5 ori mai mare (11 mg/kg) decat doza recomandatd timp de 15 zile, la bovine intr-o dozi de 5 ori mai
mare (15 mg/kg/zi) decét doza recomandatd timp de 5 zile sau la porcine intr-o doza de 3 ori mai mare
(9 mg/kg/z1) decit doza recomandatd timp de 3 zile.

Ketoprofenul poate provoca reactii de hipersensibilizare si, in plus, poate avea un efect ddundtor
asupra mucoasei gastrice. Aceasla poate face necesara incelareca tratamentului cu ketoprofen si

introducerea unui tratament simptomatic.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

PRECAUTU SPECIALE PENTRU ELIMINAREA-PRODUSULUI NEUTILIZAT 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.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Ketoprofen este o substantd care apartine grupului de medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene
(AINS). Ketoprofenul are proprietdti anti-inflamatorii, analgezice si antipiretice. Mecanismul siu de
actiune nu este cunoscut in toate aspectele sale. Efectele sunt obtinute partial prin inhibarea de citre
ketoprofen a sintezei de prostaglandine si leucotriene, prin actiunea asupra ciclooxigenazei si,
respectiv, lipooxigenazei. Formarea de bradikinina este, de asemenea inhibati. Ketoprofenul inhiba

agregarea trombocitard.

Dimensiunile ambalajului: 100 ml si 250 ml.
Ambalaje secundare: 6. 10 si 12 flacoane a cate 100 ml si 250 ml.

Lste posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje si fie comercializate.





