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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR NS

Ketink 300 mg/ml concentrat pentru solugie orala pentru bovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Ketoprofen 300 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru soluie orala, pentru utilizare in apa de baut.
Solutie limpede, gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei) si porcine (porci pentru ingrasat).

4.2 Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei si porci pentru ingrisat:
Tratament pentru reducerea pirexiei si dispneei asociate cu boala respiratorie, in combinatie cu
tratamentul antiinfecfios adecvat.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la viteii aldptati.

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

Nu se utilizeazd la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemic sau hipotensiune, din cauza
riscului potential de crestere a toxicitétii renale.

Nu se administreazd la porcine pentru ingrasat, in ferme de productie de tip extensiv sau semi-
extensiv, care au acces la sol sau la obiecte straine care ar putea provoca leziuni ale mucoasei gastrice,
care au o Incircare mare cu paraziti sau care se afld intr-o situatie de stress sever.

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

Nu se utilizeaza in cazul in care existd dovezi de discrazie sanguina.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la ketoprofen, acid acetilsalicilic sau la oricare dintre
excipienti.

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

Consultati si sectiunea 4.7.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti



Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

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

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

in cazul administrarii la purcei cu virsta sub 6 siptamani sau la porci vArstnici, este necesar si se
ajusteze doza cu precizie si sa se efectueze o supraveghere clinica atenta.

Pentru a reduce riscul de ulceratii, tratamentul trebuie administrat pe o duratd de 24 ore. Din motive de
siguranti, durata maxima a tratamentului nu trebuie sa depiseasca 3 zile. In cazul in care apar reactii
adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si sa se ceard sfatul unui medic veterinar. Tratamentul
trebuie suspendat pentru intregul grup. Consumul de apa 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, preferabil prin injectie.

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

Acest produs medicinal nu contine conservanti antimicrobieni.

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

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

La amestecarea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constiand din manusi de cauciuc si ochelari de protectie.

in caz de virsare accidentala pe piele, zona afectata trebuie s fie clititd imediat cu apa. in caz de
contact accidental cu ochii, imediat irigati bine ochii cu apd curgitoare curata. In cazul in care iritatia
persistd, solicitati asistentd medicala.

Imbricamintea contaminata trebuie indepirtata si orice improscare de pe piele trebuie spalatd imediat.
Spélati-vd pe miini dupa utilizare.

Pot apirea reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, urticarie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre excipien{i trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, administrarea ketoprofenului la porcine in doza terapeutici recomandati poate
cauza eroziune superficiald si profunda la nivelul tractului gastrointestinal.

Foarte rar, au fost observate reactii adverse severe de origine gastrica la viteii in curs de intdrcare, in
situatii foarte stresante (transport, deshidratare, post alimentar etc.). La porcii iberici negri au fost
observate cazuri de ulcer gastric cu deznodamant fatal, care au fost asociate cresterii pentru ingrisare
in adaposturi aflate la sol, cu incarcatura parazitard mare si cu ingestie de corpi strdini. Alte cazuri
apirute in cazul cresterii intensive au fost legate de situatii de post alimentar forfat inainte de tratament
sau in timpul acestuia.

in cazuri foarte rare, pot apirea in mod tranzitoriu scaune moi care, in orice caz, dispar in timpul
tratamentului sau la sfarsitul acestuia.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )
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- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 ammale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la scroafele gestante.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie evitatd administrarea concomitenta a diureticelor sau medicamentelor cu potential nefrotoxic
intruct existd un risc crescut de tulburdri renale. Acesta se datoreazi diminuarii 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 consecinid, trebuie si treacd o perioadd de cel putin 24 ore intrc
tratamentul cu alte antiinflamatoare si administrarea acestui produs medicinal veterinar.

Pe de altd parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie s se facd luind in considerare proprietatile
farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Anticoagulantele, in special derivatii cumarinici cum este warfarina, nu se utilizeaza in combinatic cu
ketoprofenul.

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

4.9 Cantitidti de administrat si calea de administrare

Utilizare in apa de baut.

Bovine (vitei)

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

Porcine (porci pentru ingragat)

1,5 - 3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi (echivalent cu 0,5 - 1 ml de produs /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 pana la
3 mg ketoprofen/kg greutate corporala.

Tratamentul trebuie administrat timp de o zi. Aceastd perioadd poate fi extinsa cu inci 1-2 zile dupa ce
s-a facut o evaluare a raportului risc/beneficiu de catre medicul veterinar responsabil; consultati si
sectiunile 4.4 i 4.6.

Mod de administrare:

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

Se recomanda administrarea pe o perioada de 24 ore. Apa medicamentata trebuie sd fie singura sursi
de apd 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 proporfionala a apei.

Dupa incheierea perioadei de tratament, animalele trebuie si primeascd apd nemedicamentata. Orice
cantitate de apa medicamentata care nu este consumata in decurs de 24 ore trebuie aruncati.

Animalele trebuie sa aiba acces neingradit la hrana §i la apa medicamentata inainte de tratament si in
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timpul acestuia. In cazul animalelor care stau culcate, incepeti tratamentul folosind forma parenterala.
Pentru a preveni supradozarea, porcii trebuie grupati in functie de greutatea corporald si trebuie sa se
faci o estimare cit mai precisa posibil a greutatii corporale medii.

Trebuie si se masoare consumul de api al animalelor de tratat inainte de a calcula cantitatea totala de
produs care trebuie administratd in fiecare zi. Pentru a calcula cu precizie rata de incorporare a
produsului in apa de biut, este necesar si 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 addugarea produsului direct in rezervorul de apd de baut, acesta
trebuie si con{ind suficientd api pentru a acoperi consumul care se anticipeazd pentru urmitoarele
24 ore. Addugali in rezervor cantitatea de produs care rezultd din aplicarea urmatoarei formule:

mi sol. orala KETOPROTFEN conc. 300 mg/ml de _ __Greutate medie animal (kg) x numar de animale de tratat x doza (ml/100 kg)
ad#iugat in rezervorul cu api la fiecare 24 h 100

Daca administrarea produsului se face printr-un alimentator direct in conductele de api, faré ca acesta
sd fie diluat in prealabil, concentratia adecvata de produs se obtine prin aplicarea urmatoarei formule:

Greutate medie animal (kg) x doz& (ml/100 kg)
Consum mediu zilnic de apa per animal (1) x 100

ml sol. orald KETOPROFEN conc. 300 mg/ml/l de apd de baut =

In cazul in care este necesard o diluare prealabild, concentratia rezultatd trebuie si fie ajustatd
corespunzator.

Pentru a asigura consumul dozei corecte pe intreaga duratd a tratamentului, va fi necesar si ajustafi
zilnic rata de incorporare in apa de baut.

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

Supradozarea cu AINS poate conduce la ulcere gastrointestinale, pierdere de proteine, afectare
hepatici si renali. in cadrul studiilor de toleranti efectuate cu produsul medicinal veterinar administrat
in apa de baut la bovine si porcine, pand la 25% dintre animalele tratate cu o dozi de cinci ori mai
mare decat doza maxima recomandata (15 mg/kg) timp de trei zile sau cu doza recomandata (3 mg/kg)
pe o perioada de trei ori mai mare decat perioada maxima recomandata (9 zile) au prezentat leziuni
ulcerative gastrice. Semnele precoce de toxicitate au inclus pierderea apetitului alimentar §i scaune
pastoase sau diaree. in caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic. intr-o masura
limitata, aparitia ulcerelor este dependenta de doza.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: | zi

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidice,
derivati de acid propionic.
Grupa ATCvet: QMO1AEQ3.

5.1  Proprietifi farmacodinamice

Ketoprofenul, acidul 2-(fenil 3-benzoil) propionic, este o substanta activa antiinflamatoare
nesteroidiana care aparfine grupei acidului arilpropionic. Ketoprofenul inhibd biosinteza
prostaglandinelor (PGE2 si PGF2a) fira a afecta raportul PGE2/PGF2a si tromboxanii. Acest
mecanism de acfiune genereazd activitatea sa antiinflamatoare, antipireticA si analgezica. Aceste
proprietiti, la fel ca si acfiunea sa stabilizatoare la nivelul membranelor lizozomale, sunt, de asemenea,
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atribuite efectului sau de inhibare a bradikininelor si anionilor superoxid. Eféc{@,ya’nt}j‘nﬂamator este
amplificat de conversia enantiomerului R la enantiomerul S. Se cunoaste faptit.ca enantiomerul S
sprijina efectul antiinflamator al ketoprofenului. o

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupéd 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 masura, in
fecale.

Bovine:

In urma administrarii prin gavaj oral, in doza de 3 mg/kg, la vitei pentru ingrisat, ketoprofenul este
absorbit rapid (F = 100%). Concentratiile maxime (Cmax) de 3,7 ug/ml (intre 2,5 si 4,5 ug/ml) sunt
atinse la 72 min (intre 0,33 si 2 h) dupd administrare. (Tmax). Dupid absorbtie, farmacocinetica
ketoprofenului este caracterizatd printr-un volum de distributie mic (0,5 I/kg) si un timp de
injumatatire plasmatica prin eliminare scurt (2,2 h).

Dupa administrarea orald repetata in apa de baut la vitei, profilul cinetic prezinti in principal doua faze
diferite per zi de administrare, legate in mod evident de ciclul zi-noapte, care influenteaza consumul
de apd al animalului. Prima faza (primele 9 ore dupd tratament) corespunde fazei de absorbtie a
produsului. Avind in vedere faza de absorbfie rapida in cazul administrarii unice, faza mai lungi
observatd in cazul administrarilor repetate se datoreazi caii de administrare: ketoprofenul administrat
prin apa de baut este consumat de animale in cantititi mici pe durata zilet. Faza de eliminare observata
in orele urmatoare este direct legati de consumul scizut de api 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 biut, Cmax
observatid a fost de 1,9 pg/ml (intre 1,6 §i 2,4 pg/ml), iar Tmax a fost de 32 h (intre 9 si 57 h) dupa
inceperea administrarilor.

Porcine:

La porcine, 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 dupd administrarea intravenoasa este mic (Vd=0,2 I/kg) iar timpul de injumititire prin
eliminare este scurt (t;,= 2,0 h). Clearance-ul plasmatic este de 0,06 I/kg.h.

in cazul administrarii produsului in doza de 3 mg ketoprofen/kg/zi timp de 3 zile in apa de baut la
porcine, profilul cinetic este similar celui observat la bovine. Cmax observata a fost de 2,7 pug/ml (intre
1,4 51 4,2 ug/ml), iar Tmax a fost de 16 h (intre 6 i 57 h) dupa inceperea administrarilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de sodiu

Glicina

Propilen glicol

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore

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



6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
" Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea conform indicatiilor: 24 ore

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilend de nalta densitate (HDPE) sigilate termic cu o folie de polietilend (PE) si un
capac insurubat din HDPE echipat cu un sistern de securitate pentru obtinerea unei inchideri etanse.

Ambalaj :
Flacon de 500 ml

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 deseuri provenite din utilizarea unui astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’], S.L.
Av. UniversitatAutonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160123
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: ><{ZZ/LL/AAAA}> <{ZZ luna AAAA}>
Data ultimei reinnoiri:> <{ZZ/LL/AAA}> < {ZZ luna AAAA}>
11.05.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lulie 2018

INTERDICTII DE VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinara.



ETCHETARE SI PROSPECT

Toate informatiile cerute sunt inscrise pe flacon



FrEX A v I~

ETICHETA-PROSPECT:

Ketink 300 mg/ml concentrat pentru solutie orald pentru bovine si porcine

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. UniversitatAutonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spania

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

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketink 300 mg/ml concentrat pentru solutie orald pentru bovine i porcine
Ketoprofen

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

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ketoprofen 300 mg

Concentrat pentru solutie orala
Solutie limpede, gilbuie

4. INDICATIE (INDICATIL)

Vitei si porci pentru ingrasat:
Tratament pentru reducerea pirexiei si dispneei asociate cu boala respiratorie, in combinatie cu
tratamentul anti-infectios adecvat.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la viteii alaptati.

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

Nu se utilizeazd la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, din cauza
riscului potential de crestere a toxicitdtii renale.

Nu se administreaza la porcine pentru ingrisat, 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 incarcare mare cu paraziti sau care se afld intr-o situatie de stress sever.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale.
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Nu se utilizeaza in cazul in care existd dovezi de discrazie sanguini. R
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la ketoprofen, acid acetilsalicilic sati’la oricare dintre
excipienti. L
Nu se utilizeaza impreuna cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent sau
la mai putin de 24 ore unul de celilalt.

Consultati si sectiunea Atentiondri speciale.

6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare, administrarea ketoprofenului la porcine in doza terapeuticd recomandati poate
cauza eroziune superficiald si profundi la nivelul tractului gastrointestinal.

Foarte rar, au fost observate reactii adverse severe de origine gastrica la viteii in curs de intarcare, in
situatii foarte stresante (transport, deshidratare, post alimentar etc.). La porcii iberici negri au fost
observate cazuri de ulcer gastric cu deznodamant fatal, care au fost asociate cresterii pentru ingrisare
in adaposturi aflate la sol, cu incdrcaturd parazitard mare si cu ingestie de corpi striini. Alte cazuri
aparute in cazul cresterii intensive au fost legate de situatii de post alimentar fortat inainte de tratament
sau 1n timpul acestuia.

In cazuri foarte rare, pot apdrea in mod tranzitoriu scaune moi care, in orice caz, dispar in timpul
tratamentului sau la sfarsitul acestuia.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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

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

7. SPECII TINTA
Bovine (vitei) si porcine (porci pentru ingrasat).

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

Utilizare In apa de baut.

Bovine (vitei)
3 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 1 ml produs /100 kg greutate corporali/zi)

Porcine (porci pentru ingrasat)

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

Doza de 1,5 mg/kg este eficienta in tratamentul afecfiunilor usoare pana la moderate (temperatura
corporala <41 °C). Pentru tratarea cazurilor mai severe doza trebuie crescutdi pand la 3 mg
ketoprofen/kg greutate corporala.

Tratamentul trebuie administrat'timp de o zi. Aceastd perioada poate fi extinsa cu inca 1-2 zile dupi ce
s-a facut o evaluare a raportului risc/beneficiu de catre medicul veterinar responsabil; consultati si
sectiunea Reactii adverse.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA



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

Se recomandi administrarea pe o perioadi de 24 ore. Apa medicamentata trebuie sa fie singura sursd
de api 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 proportionald a apei. Dupa
incheierea perioadei de tratament, animalele trebuie si primeascd apid nemedicamentatd. Orice
‘cantitate de api medicamentati care nu este consumati in decurs de 24 ore trebuie aruncata.

Animalele trebuie si aiba acces neingradit la hrana si la apa medicamentata inainte de tratament i in
timpul acestuia. In cazul animalelor care stau culcate, incepeti tratamentul folosind forma parenterald.
Pentru a preveni supradozarea, porcii trebuie grupati in functie de greutatea corporald si trebuie sa se
facd o estimare cdt mai precisa posibil a greutdtii corporale medii.

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

Daca administrarea se face prin adaugarea produsului direct in rezervorul de api de biut, acesta
trebuie sa contind suficientd apd pentru a acoperi consumul care se anticipeazd pentru urmitoarele
24 ore. Adidugati in rezervor cantitatea de produs care rezultd din aplicarea urmétoarei formule:

ml sol. orald KETOPROFEN conc. 300 mg/mi de _ __ Greutate medie animal (kg) x numar de animale de tratat x doz# (ml/100 kg)
addugat in rezervorul cu ap3 la fiecare 24 h 100
Dacé administrarea produsului se face printr-un alimentator direct in conductele de apa, fard ca acesta

sé fie diluat Tn prealabil, concentratia adecvati de produs se obtine prin aplicarea urmitoarei formule:

Greutate medie animal (kg) x doza (ml/100 kg)
Consum mediu zilnic de apa per animal (1) x 100

In cazul in care este necesard o diluare prealabild, concentratia rezultatd trebuie sd fie ajustatd
corespunzitor.

.ml sol. orald KETOPROFEN conc. 300 mg/ml/l de apa de baut =

Pentru a asigura consumul dozei corecte pe intreaga duratd a tratamentului, va fi necesar si ajustafi
zilnic rata de incorporare in apa de baut.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare Inscrisa pe etichetd dupa EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea conform indicatiilor: 24 ore

Orice cantitate de apd medicamentata care nu este consumata in decurs de 24 ore trebuie aruncata.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

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

in cazu! administrarii la purcei cu vérsta sub 6 saptimani sau la porci varstnici, este necesar sa se
ajusteze doza cu precizie si sa se efectueze o supraveghere clinica atenta.

Pentru a reduce riscul de ulceratii, tratamentul trebuie administrat pe o durata de 24 ore. Din motive de
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sigurantd, durata maxima a tratamentului nu trebuie sa depaseasci 3 zile. In cazwl m/care apar reactii
adverse, trebuie s se opreascd tratamentul si si se ceara sfatul unui medic veterinar. Tratamentul
trebuie suspendat pentru intregul grup. Consumul de apa 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, preferabil prin injectie.

Trebuie evitata utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hlpotensxune
intrucat aceasta implica un risc potential de crestere a toxicitatii renale.

Acest produs medicinal nu contine conservanti antimicrobieni.

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

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

La amestecarea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de cauciuc §i ochelari de protectie.

{n caz de virsare accidentala pe piele, zona afectatd trebuie sa fie clatitd imediat cu apa.

In caz de contact accidental cu ochii, imediat irigati bine ochii cu apa curgitoare curata. In cazul in
care iritafia persista, solicitati asistentd medicala.

Imbracamintea contaminati trebuie indepartata si orice improscare de pe piele trebuie spalata imediat.
Spilati-va pe miini dupa utilizare.

Pot apérea reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, urticarie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la substanfa activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se utilizeaza la scroafele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Trebuie evitata administrarea concomitenta a diureticelor sau medicamentelor cu potential nefrotoxic
intrucét existd un risc crescut de tulburdri renale. Acesta se datoreaza diminudrii fluxului de sdnge
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 substanfe antiinflamatoare poate conduce la reactii adverse
suplimentare sau amplificate. in consecmta trebuie sd treacd o perioadd de cel pufin 24 ore intre
tratamentul cu alte antiinflamatoare $i administrarea acestui produs medicinal veterinar.

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

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

Ketoprofenul se leaga in proporgie mare de proteinele plasmatice. Prin administrarea concomitenta a
unor substanie care, la rdndul lor, se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice, acestea pot intra
in competitie cu ketoprofenul, existdnd posibilitatea aparifiei unor efecte toxice consecutive din cauza
fractiunii libere a substantei active .

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Supradozarea cu AINS poate conduce la ulcere gastrointestinale, pierdere de proteine, afectare
hepatica si renald. In cadrul studiilor de tolerantd efectuate cu produsul medicinal veterinar administrat
in apa de baut la bovine si porcine, pand la 25% dintre animalele tratate cu o dozi de cinci ori mai
mare decét doza maxima recomandata (15 mg/kg) timp de trei zile sau cu doza recomandata (3 mg/kg)
pe o perioada de trei ori mai mare decit 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
limitata, aparifia ulcerelor este dependenti de doza.
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unui astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu se arunci in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de evacuare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Iulie 2018

15. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160123

16. ALTE INFORMATII

Mairimea ambalajului: 500 ml.

EXP

Lot

Dupi desigilare, se va utiliza pani la ...

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.
A nu se ldsa la vederea si la indemaéna copiilor.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugiam sa contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Distribuit de:

S.C. BISTRI - VET S.R..L.
Libertatii Nr. 13, Bistrita
420155
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