ANEXA I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ?\’
B

=

Ketink 300 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru bovine si porci =

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA B
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Ketoprofen 300 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti ’

Hidroxid de sodiu

Glicina

Propilen glicol

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificatd

Solutie limpede, gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine (vitei) si porci (pentru ingrésat).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratament pentru reducerea pirexiei si dispneei asociate cu boala respiratorie, in combinatie cu
tratamentul antiinfectios, dupa caz.

33 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru viteii alaptati.

Nu se utilizeaza pentru animalele in perioada de post alimentar sau animalele cu acces limitat la hrana.
Nu se utilizeazad pentru animalele la care existd posibilitatea aparitiei tulburarilor, ulceratiilor sau
sangerdrii gastrointestinale, pentru a nu agrava situatia acestora.

Nu se utilizeaza pentru animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, din cauza
riscului potential de crestere a toxicitatii renale.

Nu se utilizeaza pentru porci pentru ingrisat, in ferme de productie de tip extensiv sau semi-extensiv,
care au acces la sol sau la obiecte striine care ar putea provoca leziuni ale mucoasei gastrice, care au o
incdrcare mare cu paraziti sau care se afli intr-o situatie de stres sever.

Nu se utilizeazd pentru animale care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeazi pentru animale in cazul in care existd dovezi de discrazie sanguini.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la ketoprofen, acid acetilsalicilic sau la oricare dintre



excipienti. e

Nu se utilizeazi impreuné cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent sau
la mai putin de 24 ore:unul de celalalt.

Consultati si sectiunea 3;7.

34 Atentioniri speciale
Consumul de apa al animalelor tratate trebuie si fie monitorizat pentru a se asigura un consum adecvat.
fn cazul in care consumul zilnic de apa este insuficient, este necesard administrarea medicatiei

individuale la animale, de preferinta prin injectare cu un produs medicinal veterinar, care este destinat
injectarii.

35 Prechugii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Intrucat ketoprofenul poate provoca ulceratii gastrointestinale, nu este recomandata utilizarea acestuia
in cazurile de PMWS (sindrom multisistemic al pierderilor in greutate post intircare) deoarece ulcerele
sunt deja frecvent asociate cu aceastd patologie.

Pentru a reduce riscul de reactii adverse, nu depisiti doza sau durata de tratament recomandate.

In cazul administrarii la purcei cu varsta sub 6 siptdmani sau la porci varstnici, este necesar sa se ajusteze
doza cu precizie si sa se efectueze o supraveghere clinica atenta.

Se recomandi administrarea dozei zilnice pe o pericadd de 24 de ore. Doza zilnica totald nu trebuie
administratd pe o perioadd mai scurtd decat cea recomandatd, deoarece s-a dovedit cd aceasta are ca
rezultat o ulceratie gastricd mai severd. Din motive de sigurantd, durata maxima a tratamentului nu
trebuie sa depaseasc 3 zile. In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul i
si se ceara sfatul unui medic veterinar. Tratamentul trebuie suspendat pentru intregul grup de animale.
Trebuie evitatd utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de crestere a toxicititii renale.

Acest produs medicinal veterinar nu contine conservanti antimicrobieni.

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, urticarie).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ketoprofen sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu atentie pentru a evita contactul cu pielea si ochii in timpul
adaugdrii acestuia in apa.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal consténd
din ménusi de cauciuc si ochelari de protectie.

In caz de virsare accidentala pe piele, zona afectati trebuie si fie clatitd imediat cu apa. in caz de contact
accidental cu ochii, spilati imediat bine ochii cu api curatd din abundenta. In cazul in care iritatia
persista, solicitati asistentd medicala.

Imbracamintea contaminata trebuie indepirtati si orice stropi de pe piele trebuie spilati imediat.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

i Y
Bovine (vitei): =
%\\
Foarte rare Ulcer gastric!, S
(<1 animal / 10 000 de animale scaun moale? 5

tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Au fost observate evenimente adverse severe in situatii foarte stresante (transport, deshidratare, post
alimentar etc.).

2 In mod tranzitoriu, care dispare in timpul tratamentului sau la sfarsitul acestuia.

Porci (pentru ingrasat):

Foarte rare Ulcer gastric?,

(<1 animal / 10 000 de animale scaun moale*
tratate, inclusiv raportérile izolate):

3 in doza terapeuticd recomandati poate cauza eroziune superficiald si profundi la nivelul tractului
gastrointestinal. La porcii iberici negri au fost observate, de asemenea, cazuri cu deznodamant fatal, care
au fost asociate cresterii pentru ingrasare in adaposturi aflate la sol, cu incarcatura parazitara mare si cu
ingestie de corpi striini. In cazul cresterii intensive au fost legate de situatii de post alimentar fortat
inainte de tratament sau in timpul acestuia.

*1n mod tranzitoriu, care dispare in timpul tratamentului sau la sfarsitul acestuia.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul pentru intregul grup si si se ceara
sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se utilizeazi la scroafele gestante.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Trebuie evitatd administrarea concomitentd a diureticelor sau medicamentelor cu potential nefrotoxic
intrucat existd un risc crescut de tulburdri renale. Acesta se datoreazd diminudrii fluxului de singe
cauzatd de inhibarea prostaglandinelor.

Acest produs medicinal veterinar nu se administreazi concomitent cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi din cauza riscului de exacerbare al ulceratiilor gastrointestinale.

Tratamentul concomitent cu alte substante antiinflamatoare poate conduce la reactii adverse
suplimentare sau amplificate. In consecints, trebuie si treaci o perioada de cel putin 24 ore intre
tratamentul cu alte antiinflamatoare si administrarea acestui produs medicinal veterinar.

Pe de altd parte, stabilirea perioadei de pauzi trebuie si se faca luind in considerare proprietatile
farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Anticoagulantele, in special derivatii cumarinici cum este warfarina, nu se utilizeazi in combinatie cu
ketoprofenul.

Ketoprofenul se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice. Prin administrarea concomitenti a



unor substante care, la randul lor, se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice, acestea pot intra
in competitie cu ketoprofenul, existand posibilitatea aparitiei unor efecte toxice consecutive din cauza
fractiunii libere a substantei active.

3.9 Ciii de administrare si doze

Utilizare in apa de baut.

Bovine (vitet)

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 1 ml de produs medicinal veterinar/100 kg
greutate corporali/zi)

Porci (pentru ingrasat)

1,5 — 3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi (echivalent cu 0,5 — 1 ml de produs medicinal
veterinar/100 kg greutate corporald/zi). Doza de 1,5 mg/kg este eficienta in tratamentul afectiunilor
usoare pani la moderate (temperatura corporald <41 °C). Pentru tratarca cazurilor mai severe doza
trebuie crescuti pani la 3 mg ketoprofenvkg greutate corporala.

Tratamentul trebuie administrat timp de o zi. Aceasta perioadd poate fi extinsa cu inci 1-2 zile dupa ce
s-a ficut o evaluare a raportului risc/beneficiu de catre medicul veterinar responsabil; consultati si
sectiunile 3.4 si 3.6.

Mod de administrare:

Produsul medicinal veterinar se administreazi pe cale orala, diluat in apa de baut.

Se recomandi administrarea pe o perioadi de 24 ore. Apa medicamentati trebuie sa fie singura sursd de
apa in perioada de tratament si trebuie improspatata la fiecare 24 ore. Produsul poate fi pus direct in
rezervorul principal sau poate fi introdus cu ajutorul unei pompe de dozare proportionala a apei.

Dupi incheierea perioadei de tratament, animalele trebuie si primeascd apd nemedicamentata. Orice
cantitate de api medicamentati care nu este consumati in decurs de 24 ore trebuie aruncata.

Animalele trebuie si aibd acces nelimitat la hrani si la apa medicamentati inainte de tratament §i in
timpul acestuia. in cazul animalelor care stau culcate, incepeti tratamentul folosind forma parenterala.
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Trebuie si se misoare consumul de apa al animalelor de tratat inainte de a calcula cantitatea totald de
produs care trebuie administratd in fiecare zi. Pentru a calcula cu precizie rata de incorporare a
produsului in apa de baut, este necesar s se estimeze greutatea corporald medie si consumul de apa al
animalelor de tratat, pe baza valorilor medii din zilele imediat premergatoare tratamentului.

Daci administrarea se face prin adaugarea produsului direct in rezervorul de api de baut, acesta trebuie
s contina suficientd apd pentru a acoperi consumul care se anticipeazi pentru urmdtoarele 24 ore.

In functie de doza recomandati si de numirul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnica exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

ml de produs medicinal veterinar/ x greutate corporali medie (kg)

kg/greutate corporali/zi animal de tratat _ ml produs mediCinal veterinar

consum mediu zilnic de apa (I/animal) B pe litru de apa de baut
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea cu AINS poate conduce la ulcere gastrointestinale, pierdere de proteine, afectare hepatica
si renald. In cadrul studiilor de toleranti efectuate cu produsul medicinal veterinar administrat in apa de
baut la bovine si porcine, pana la 25% dintre animalele tratate cu o doza de cinci ori mai mare decét
doza maximi recomandati (15 mg/kg) timp de trei zile sau cu doza recomandati (3 mg/kg) pe o perioada
de trei ori mai mare dect perioada maxima recomandata (9 zile) au prezentat leziuni ulcerative gastrice.
Semnele precoce de toxicitate au inclus pierderea apetitului alimentar si scaune pastoase sau diaree. in
caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic. Intr-o masura limitatd, aparitia ulcerelor
este dependentd de doza.



3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrns{n privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentita llmlta
riscul de dezvoltare a rezistentei

N

B

Nu este cazul. .
3.12  Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 1 zi
Porci: Carne si organe: 1 zi

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QMO1AEO3

4.2 Farmacodinamie

Ketoprofenul, acidul 2-(fenil 3-benzoil) propionic, este o substanti activi antiinflamatoare nesteroidiani
care apartine grupei acidului arilpropionic. Ketoprofenul inhiba biosinteza prostaglandinelor (PGE2 si
PGF2a) fara a afecta raportul PGE2/PGF2a i tromboxanii. Acest mecanism de actiune genereazi
activitatea sa antiinflamatoare, antipiretica si analgezici. Aceste proprietiti, la fel ca si actiunea sa
stabilizatoare la nivelul membranelor lizozomale, sunt, de asemenea, atribuite efectului siu de inhibare
a bradikininelor §i anionilor superoxid. Efectul antiinflamator este amplificat de conversia
enantiomerului R la enantiomerul S. Se cunoaste faptul ci enantiomerul S sprijini efectul antiinflamator
al ketoprofenului.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrarea orala, ketoprofenul este absorbit rapid si se leaga puternic de proteinele plasmatice.
Ketoprofenul este metabolizat in ficat si este convertit la un derivat redus de gruparea carbonil,
metabolitul RP69400. Este excretat in principal pe cale renala si, intr-o mai micd misurd, in fecale.

Bovine:

fn urma administrarii prin gavaj oral, in dozi de 3 mg/kg, la vitei pentru ingrasat, ketoprofenul este
absorbit rapid (F = 100%). Concentratiile maxime (Cmax) de 3,7 pg/ml (intre 2,5 s14,5 pg/ml) sunt atinse
la 72 min (intre 0,33 si 2 h) dupa administrare. (Tmax). Dupi absorbtie, farmacocinetica ketoprofenului
este caracterizatd printr-un volum de distributie mic (0,5 I/kg) si un timp de injumatitire plasmatica prin
eliminare scurt (2,2 h).

Dupa administrarea orald repetaté in apa de baut la vitei, profilul cinetic prezint3 in principal doui faze
diferite per zi de administrare, legate in mod evident de ciclul zi-noapte, care influenteazi consumul de
apid al animalului. Prima fazé (primele 9 ore dupi tratament) corespunde fazei de absorbtie a produsului.
Aviand in vedere faza de absorbtie rapida in cazul administrarii unice, faza mai lunga observati in cazul
administrérilor repetate se datoreazi cdii de administrare: ketoprofenul administrat prin apa de baut este
consumat de animale In cantitati mici pe durata zilei. Faza de eliminare observati in orele urmitoare
este direct legati de consumul scizut de apa al animalelor in timpul noptii. In cazul administrarii
produsului in doza de 3 mg ketoprofen/kg/zi pe o perioada de 3 zile in apa de baut, Cmax observati a fost
de 1,9 ug/ml (intre 1,6 si 2,4 pg/ml), iar Tmax a fost de 32h (intre 9 si 57 h) dupd inceperea
administrarilor.

Porci:
La porci, dupa administrarea prin gavaj oral a unei doze de 3 mg ketoprofen/kg, se atinge o valoare
medie a concentratiei maxime (Cmax) de 10,6 pg/ml (intre 2,2 si 17,2 pg/ml), in medie, la 60 minute



(intre 0,33 si 2 h) de la administrare (Tmax). Biodisponibilitatea absoluta este inaltd (84%). Volumul de
distributie dupi administrarea intravenoasd este mic (Vd=0,2 Vkg) jar timpul de injumdtatire prin
eliminare este scurt (t;=2,0 h). Clearance-ul plasmatic este de 0,06 /kg.h.

In cazul administrérii'pr(")dusului in doza de 3 mg ketoprofen/kg/zi timp de 3 zile in apa de baut la porci,

profilul cinetic este similar celui observat la bovine. Cmax observatd a fost de 2,7 pg/ml (intre 1,4 si
4,2 ug/ml), iar Tmex a fost de 16 h (intre 6 si 57 h) dupa inceperea administrarilor.

5. INFORMATII 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 al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 3 Tuni

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

5.3.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul bine inchis.

54 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietileni de inalti densitate (HDPE) sigilate termic cu o folie de polietilena (PE) si un
capac insurubat din HDPE echipat cu un sistem de securitate pentru obtinerea unei inchideri etanse.

Ambalaj:
Flacon de 500 ml

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

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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210049



(=S

-~

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI e

Data primei autoriziri: 11.05.2024

)
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR™
PRODUSULUI

01.2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -,

FLACON 500 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketink 300 mg/ml solutie pentru utilizare n apa de biut

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ketoprofen 300 mg

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml

| 4. SPECH TINTA

Bovine (vitei) si porci (pentru Ingrasat).

| 5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine: Camne si organe: 1 zi
Porci: Carne si organe: 1 zi

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupai diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la...

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul bine inchis.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

I 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



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

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinafia, S.A.

| 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210049

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



PROSPECTUL

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar
Ketink 300 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru bovine si porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Ketoprofen 300 mg

Solutie limpede, gilbuie

3. Specii tinta

Bovine (vitei) si porci (pentru ingrasat).
4 Indicatii de utilizare

Tratament pentru reducerea pirexiei si dispneei asociate cu boala respiratorie, in combinatie cu
tratamentul anti-infectios, dupa caz.

5, Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru viteii aldptati.

Nu se utilizeazi pentru animalele 1n perioada de post alimentar sau animalele cu acces limitat la hrana.
Nu se utilizeazd pentru animalele la care existd posibilitatea aparitiei tulburirilor, ulceratiilor sau
sdngerdrii gastrointestinale, pentru a nu agrava situatia acestora.

Nu se utilizeazi pentru animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, din cauza
riscului potential de crestere a toxicititii renale.

Nu se utilizeaza pentru porci pentru ingrasat, in ferme de productie de tip extensiv sau semi-extensiv,
care au acces la sol sau la obiecte strdine care ar putea provoca leziuni ale mucoasei gastrice, care au o
incdrcare mare cu paraziti sau care se afld intr-o situatie de stres sever.

Nu se utilizeaza pentru animale care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeazi pentru animale In cazul in care exista dovezi de discrazie sanguina.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la ketoprofen, acid acetilsalicilic sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazd impreund cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent sau
la mai putin de 24 ore unul de celilalt.

Consultati si sectiunea Atentionari speciale.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Consumul de apd al animalelor tratate trebuie sa fie monitorizat pentru a se asigura un consum adecvat.
In cazul in care consumul zilnic de apa este insuficient, este necesard administrarea medicatiei
individuale la animale, de preferinta prin injectare cu un produs medicinal veterinar, care este destinat
injectarii.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

fntruc;?tt ketoprofenul poate provoca ulceratii gastrointestinale, nu este recomandata utilizarea acestuia
in cazurile de PMWS (sindrom multisistemic al pierderilor in greutate post intircare) deoarece ulcerele
sunt deja frecvent asociate cu aceasta patologie.



Pentru a reduce riscul de reactii adverse, nu depisiti doza sau durata de tratament recomandate.
in cazul administririi la purcei cu varsta sub 6 saptdmani sau la porci vrstnici, este necesar sa se ajusteze
doza cn precizie si s se efectueze o supraveghere clinica atenta.
Se Tg%amandé administrarea dozei zilnice pe o perioadi de 24 ore. Doza zilnicd totald nu trebuie
jﬁinistraté pe o perioadd mai scurtd decét cea recomandatd, deoarece s-a dovedit ca aceasta are ca
“rezultat o ulceratie gastricd mai severd. Din motive de siguranti, durata maxima a tratamentului nu
trebuie sa depaseasca 3 zile. In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul gi
si se ceard sfatul unui medic veterinar. Tratamentul trebuie suspendat pentru intregul grup de animale.
.. Trebuie evitatd utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
*intrucét aceasta implicd un risc potential de crestere a toxicitatii renale.
Acest produs medicinal veterinar nu contine conservanti antimicrobieni.

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

animale:

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, urticarie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ketoprofen sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu atentie pentru a evita contactul cu pielea si ochii in timpul

addugarii acestuia in apa.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal consténd

din manusi de cauciuc si ochelari de protectie.

In caz de varsare accidentali pe piele, zona afectat trebuie si fie clitita imediat cu apa. in caz de contact

accidental cu ochii, spilati imediat bine ochii cu apd curatd din abundenta. In cazul in care iritatia
ersistd, solicitati asistentd medicala.

Imbracimintea contaminati trebuie indepartata si orice stropi de pe piele trebuie spalati imediat.

Spalati-vd pe méini dupa utilizare. '

Nu fumati i nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipulérii produsului.

Gestatie:
Nu se utilizeaza la scroafele gestante.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Trebuie evitatd administrarea concomitentd a diureticelor sau medicamentelor cu potential nefrotoxic
intrucét existd un risc crescut de tulburdri renale. Acesta se datoreazd diminudrii fluxului de singe
cauzatd de inhibarea prostaglandinelor.

Acest produs medicinal veterinar nu se administreazd concomitent cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi din cauza riscului de exacerbare al ulceratiilor gastrointestinale.

Tratamentul concomitent cu alte substante antiinflamatoare poate conduce la reactii adverse
suplimentare sau amplificate. In consecinti, trebuie si treaci o perioadd de cel putin 24 ore intre
tratamentul cu alte antiinflamatoare si administrarea acestui produs medicinal veterinar.

Pe de altd parte, stabilirea perioadei de pauzi trebuie sd se facd luénd in considerare proprietitile
farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Anticoagulantele, 1n special derivatii cumarinici cum este warfarina, nu se utilizeaza in combinatie cu
ketoprofenul.

Ketoprofenul se leagi in proportie mare de proteinele plasmatice. Prin administrarea concomitenti a
unor substante care, la rdndul lor, se leagi in proportie mare de proteinele plasmatice, acestea pot intra
in competitie cu ketoprofenul, existand posibilitatea aparitiei unor efecte toxice consecutive din cauza
fractiunii libere a substantei active.

Supradozaj:
Supradozarea cu AINS poate conduce la ulcere gastrointestinale, pierdere de proteine, afectare hepatica

sirenald. In cadrul studiilor de toleranta efectuate cu produsul medicinal veterinar administrat in apa de
biut la bovine si porci, pana la 25% dintre animalele tratate cu o doza de cinci ori mai mare decét doza
maximi recomandati (15 mg/kg) timp de trei zile sau cu doza recomandati (3 mg/kg) pe o perioadd de
trei ori mai mare decit perioada maxima recomandati (9 zile) au prezentat leziuni ulcerative gastrice.
Semnele precoce de toxicitate au inclus pierderea apetitului alimentar si scaune pastoase sau diaree. In
caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic. intr-o masura limitata, aparitia ulcerelor



este dependenti de doza.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

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

7, Evenimente adverse

Bovine (vitei):

Foarte rare . Ulcer gastric!,

(<1 animal / 10 000 de animale scaun moale?
tratate, inclusiv raportarile izolate):

' Au fost observate evenimente adverse severe in situatii foarte stresante (transport, deshidratare, post
alimentar etc.).
2 in mod tranzitoriu, care dispare in timpul tratamentului sau la sfarsitul acestuia.

Poreci (pentru ingrisat):
Foarte rare Ulcer gastric?,
(<1 animal / 10 000 de animale scaun moale*
tratate, inclusiv raportérile izolate):

3 In doza terapeutici recomandata poate cauza eroziune superficiala si profundi la nivelul tractului
gastrointestinal. La porcii iberici negri au fost observate, de asemenea, cazuri cu deznodimant fatal, care
au fost asociate cresterii pentru ingrasare in adaposturi aflate la sol, cu Incarcatura parazitard mare si cu
ingestie de corpi straini. In cazul cresterii intensive au fost legate de situatii de post alimentar fortat
mamte de tratament sau in timpul acestuia.

*In mod tranzitoriu, care dispare in timpul tratamentului sau la sfarsitul acestuia.

In cazul in care apar evenimente adverse, trebuie si se opreasci tratamentul pentru intregul grup de
animale si sd se ceara sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind 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 si metode de administrare

Utilizare in apa de baut.

Bovine (vitei)

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi (echivalent cu | ml produs medicinal veterinar/100 kg greutate
corporald/zi)

Porci (pentru ingrasat)

1,5 -3 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 0,5 — 1 ml produs medicinal veterinar/100
kg greutate corporald/zi).



Doza de 1,5 mg/kg este eficientd in tratamentul afectiunilor usoare pani la moderate (temperatura
corporald <41 °C). Pentru tratarea cazurilor mai severe doza trebuie crescutd pind la 3 mg

ketopmfen/kg greutate corporala.
Tramnentul frebuie administrat timp de o zi. Aceasti perioada poate fi extinsd cu incd 1-2 zile dupd ce
s¥a facut o evaluare a raportulul risc/beneficiu de citre medicul veterinar responsabil; consultati si

‘sectiunile Atennonarl spec1ale si Evenimente adverse.

9, Recomandarl privind administrarea corecta

%

: Produsul medicinal veterinar se administreazi pe cale orald, diluat in apa de baut.

Se recomandi administrarea pe o perioada de 24 ore. Apa medicamentata trebuie sa fie singura sursi de
api in perioada de tratament si trebuie improspitati la fiecare 24 ore. Produsul poate fi pus direct in
rezervorul principal sau poate fi introdus cu ajutorul unei pompe de dozare proportionald a apei. Dupd
incheierea perioadei de tratament, animalele trebuie s3 primeasca apa nemedicamentati. Orice cantitate
de apd medicamentat care nu este consumata in decurs de 24 ore trebuie aruncata.

Animalele trebuie si aibd acces nelimitat la hrani si la apa medicamentatd inainte de tratament si in
timpul acestuia. In cazul animalelor care stau culcate, incepeti tratamentul utilizind forma parenterala.
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

cat mai precis posibil.

Trebuie si se mésoare consumul de apd al animalelor de tratat inainte de a calcula cantitatea totala de
produs care trebuie administrati in fiecare zi. Pentru a calcula cu precizie rata de Incorporare a
produsului in apa de bdut, este necesar s se estimeze greutatea corporald medie si consumul de api al
animalelor de tratat, pe baza valorilor medii din zilele imediat premergatoare tratamentului.

Dacd administrarea se face prin addugarea produsului direct in rezervorul de apa de baut, acesta trebuie
sd contind suficientd apa pentru a acoperi consumul care se anticipeazd pentru urmétoarele 24 ore.

In functie de doza recomandat si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnica exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

ml de produs medicinal veterinar/ x greutate corporali medie (kg)

kg/greutate corporali/zi animal de tratat ml produs mEdiCinal veterinar

consum mediu zilnic de apd (I/animal) pe litru de apa de baut

10. Perioade de asteptare

Bovine: Came si organe: 1 zi
Porci: Carmne si organe: 1 zi

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul bine nchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe flacon dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 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 elibereazi cu prescriptie.
14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

210049

Dimensiunile ambalajelor
500 ml

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
01.2026

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 producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. BISTRI-VET S.R.L.

Strada Libertatii nr.13

420155-Bistrita

Bistrita-Nasaud

Romania

Tel: +40735859936




