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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketiva 150 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ketoprofen 150 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic E1519

15 mg

Arginind

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-
ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord péani la aproape incolord sau ugor gilbuie sau galben verzuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine, porci si cai.
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Bovine:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

- Reducerea inflamatiei si durerii asociate cu perioada post-partum, tulburdrile musculo-scheletice si

schiopétura.

- Reducerea febrei asociate cu afectiunile respiratorii bovine.
- Reducerea inflamatiei, febrei si durerii in mastita clinica acuti, in combinatie cu tratamentul

antimicrobian, daci este cazul.

- Reducerea durerii post-operatorii asociate cu procedura de ecornare la vitei.

Porci:

- Reducerea pirexiei in cazul afectiunilor respiratorii si in Sindromul Disgalaxiei post-partum - SDP
(sindromul metriti-mastiti-agalaxie) la scroafe, in combinatie cu tratament antimicrobian, daca este

cazul.

Cai:

- Reducerea inflamatiei si durerii asociate cu afectiunile osteo-articulare si musculo-scheletice
(schiopéturd, laminitd, osteoartritd, sinovitd, tendinita, etc.).

- Reducerea durerii si inflamatiei postoperatorii.
- Reducerea durerii viscerale asociate cu colicile.
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3.3 Contraindicatii
:
Nu se utiligéézé la animale care pot prezenta ulcere sau sangerare gastro-intestinale, pentru a nu li se
~ agrava stipea.
Nu'se uﬁfizeazé la animale care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale.
" Nl se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

Nu se utilizeaza la animalele care prezintd dovezi de discrazie sangvind sau coagulopatie.
Nu se administreaza concomitent cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la

mai putin de 24 ore de la administrarea unuia fatd de celélalt.
3.4 Atentioniri speciale

Tratamentul viteilor cu ketoprofen cu 10 — 30 minute inainte de procedura de ecornare reduce durerea
postoperatorie. Ketoprofenul in monoterapie nu va ameliora in mod adecvat durerea In timpul
procedurii de ecornare. Pentru a obtine o ameliorare adecvati a durerii in timpul ecorndrii, este
necesara administrarea concomitents a unui anestezic local corespunzator.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

A se evita injectarea intra-arteriald. A nu se depdsi doza si perioada de tratament recomandate.

Nu se recomanda utilizarea ketoprofenului la cai (ménji) cu varsta mai mica de o lund. Céand se
administreaza animalelor cu varsta mai micd de 6 saptimani, poneilor sau animalelor batrane, este
necesar si se efectueze o ajustare corespunzatoare a dozei, precum si 0 urmdrire clinica atenta.

Se va evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un
risc potential de toxicitate renald crescuta.

Animalelor trebuie si i se asigure accesul adecvat la apa de baut pe parcursul tratamentului.

intrucat se constata frecvent aparitia ulcerului gastric in asociere cu sindromul multisistemic de sldbire
dupi intrcare (Post-weaning Multisystemic Wasting Syndrome, PMWS), nu se recomanda
administrarea ketoprofenului la purceii afectati de aceasta patologie, pentru a nu li se agrava starea.
Se va evita administrarea extravasculard la cai.

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

Ketoprofenul si alcoolul benzilic pot cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la ketoprofen sau la alcool benzilic trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoase. Trebuie evitat contactul
cu pielea, ochii si mucoasele. in caz de contact accidental cu pielea, ochii sau mucoasele, spalati
imediat temeinic zona afectatd cu api curatd din abundenta. Dac4 iritatia persista, solicitati sfatul
medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza somnolents, ameteald, greata si virsaturi. A se evita
auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Medicamentele AINS, cum este ketoprofenul, pot afecta negativ fertilitatea si pot avea efecte nocive
asupra fatului. Femeile insircinate si cele care alapteaza trebuie sa administreze produsul medicinal
veterinar cu precautie.

Spalati-va pe méini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse



Bovine, porci:

Foarte rare (< 1 animal / 10 000 de Necroza la nivelul locului de administrare a injectiei !;

animale tratate, inclusiv raportarile . C e ‘ ey e

. ’ P Tulburare la nivelul tractului digestiv?; NS

izolate): ’ ’
Tulburare renala.

! Cand este injectat pe cale intramusculari. Leziunile sunt de natura subclinic, de intensitate usoara si
se rezolva treptat in zilele succesive incheierii tratamentului. Administrarea in zona gétului reduce la
minim extinderea $i severitatea acestor leziuni.

? Leziuni erozive §i ulcerative ca urmare a administririi repetate, intoleranta gastrica.

Cai:
Foarte rare (< | animal / 10 000 de Necroza la nivelul locului de administrare a injectiei?,
animale tratate, inclusiv raportarile Reactie la nivelul locului de administrare a injectiei?;
izolate):

Tulburare la nivelul tractului digestiv®;

Tulburare renala.

3 Cand este injectat pe cale intramusculara. Leziunile sunt de naturd subclinica, de intensitate usoara si
se rezolva treptat in zilele succesive incheierii tratamentului. Administrarea in zona gitului reduce la
minim extinderea §i severitatea acestor leziuni.

4 Reactiile locale se rezolva dupa 5 zile, dupa o singurd administrare a produsului medicinal veterinar
la volumul recomandat, pe cale extravasculara.

5 Leziuni erozive si ulcerative ca urmare a administrérii repetate, intoleranta gastrica.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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 1n timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci si iepuri si studiile la bovine nu au demonstrat
efecte teratogene sau embriotoxice.

Gestatie:

Se poate utiliza la vaci gestante.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei la scroafe si iepe. Se
utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Lactatie:

Se poate utiliza la vaci gi scroafe in timpul lactatiei.
Nu se utilizeaza la iepe 1n lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

- Trebuie evitatd administrarea concomitenta a diureticelor si a medicamentelor cu potential
nefrotoxic, deoarece determind cresterea afectiunilor renale, inclusiv insuficientd renald. Acest ucru se
datoreaza scaderii fluxului sangvin renal, cauzata de inhibarea sintezei prostaglandinelor.

- Nu se administreaza concomitent alte AINS, corticosteroizi, anticoagulante sau diuretice, sau in
interval de 24 ore de la administrarea produsului medicinal veterinar, deoarece acest lucru poate
exacerba riscul de ulcer gastro-intestinal si alte reactii adverse.

- In perioada fari tratament trebuie totusi s se tina cont de proprietatile farmacologice ale produselor
medicinale veterinare utilizate anterior.
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- Ketoprofenﬁ;léeste puternic legat de proteinele plasmatice si poate intra in competitie cu alte
medicamenteicu putere mare de legare, ceea ce poate duce la efecte toxice.
$

3.9 Cﬁixf? administrare si doze

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

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Se recomanda
utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Bovine:

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/ 50 kg greutate
corporald/zi, administrat pe cale i.v sau i.m., de preferintd in zona gatului.

Pentru reducerea durerii post-operatorii asociate cu procedura de ecornare la vitei se recomanda sa se
administreze produsul medicinal veterinar simultan cu anestezicul local, cu 10 —30 minute inainte de
ecornare.

Durata tratamentului este de 1 — 3 zile si trebuie stabilita in functie de severitatea si durata
simptomelor.

Porci:

3 mg ketoprofen/kg greutate corporala, echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/ 50 kg greutate
corporald/zi, administrat pe cale i.m., o singurd data.

In functie de raspunsul observat si pe baza analizei raportului beneficiu/risc efectuate de medicul
veterinar responsabil, tratamentul poate fi repetat la intervale de 24 ore, de maxim trei ori. Fiecare
injectie trebuie administratd intr-un loc diferit.

Cai:

2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporala, echivalent cu 0,75 ml produs medicinal veterinar/ 50 kg
greutate corporald/zi, administrat pe cale i.v.

Durata tratamentului este de 1 — 5 zile si trebuie stabilita in functie de severitatea si durata
simptomelor. In cazul colicilor, o singura injectie este suficientd. O a doua administrare de ketoprofen
impune o re-examinare clinica.

Dopul din cauciuc poate fi punctionat de cel mult 25 ori. Pentru a evita perforarea excesivd a dopului
de cauciuc, se recomandi utilizarea unui ac pentru aspiratie atunci cénd se trateazd un numdr mare de
animale cu volume mici de produs.

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

Supradozajul cu AINS poate determina ulcer gastro-intestinal, pierdere de proteine, insuficientd
hepatica si renald.

In studiile de tolerantd efectuate la porci, pani la 25 % din animalele tratate cu doze de trei ori mai
mari decat doza maxima recomandati (9 mg/kg g.c.) timp de trei zile, sau tratate cu doza recomandatd
(3 mg/kg g.c.) pe o perioadi de trei ori mai mare decat durata maxima recomandati (9 zile) au
prezentat leziuni erozive si/sau ulcerative atat in regiunea aglandulard (pars oesophagica), cét i in cea
glandulari ale stomacului. Primele semne de toxicitate includ pierderea apetitului alimentar gi materii
fecale cu aspect péstos sau diaree.

Administrarea intramusculara a produsului medicinal veterinar la bovine, in doze de péna la 3 ori mai
mari decét doza recomandati sau pe o perioada de 3 ori mai mare decét durata recomandaté de
tratament (9 zile) nu a dus la semne clinice de intoleranta. Cu toate acestea, la locul de administrare a
injectiei la animalele tratate s-au observat inflamatie si leziuni necrotice de natura subclinicd, precum
si valori crescute de creatinfosfokinaza (CPK). Examenul histopatologic a evidentiat leziuni erozive
sau ulcerative la nivelul cheagului, asociate cu ambele scheme terapeutice.
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Caii pot tolera doze intravenoase de ketoprofen de pdni la 5 ori mai mari decét doza recomandata, %

o perioadi de 3 ori mai mare decét durata recomandata a tratamentului (15 zile), fird dovezi de efectexle.
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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

3.12 Perioade de asteptare

Carnpe si organe:

Bovine: 2 zile
Porci: 3 zile
Cai: 1z

Lapte:

Bovine: Zero ore

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMOI1AEQ3
4.2 Farmacodinamie

Ketoprofenul, acid 2-(3-benzoil fenil) propionic, este un medicament antiinflamator nesteroidian care
face parte din grupa acizilor arilpropionici. Se considera cd mecanismul primar de actiune al
ketoprofenului consti in inhibarea ciclooxigenazei in metabolizarea acidului arahidonic, ducénd la
reducerea producerii de mediatori inflamatori, cum sunt prostaglandinele si tromboxanii. Acest
mecanism de actiune determind o actiune antiinflamatorie, antipiretica si analgezicd. De asemenea,
aceste proprietati sunt atribuite si efectului sau de inhibare a bradikininei i a anionilor superoxidici,
precum si actiunii sale de stabilizare a membranelor lizozomale. Efectul antiinflamator este amplificat
prin conversia enantiomerului (R) in enantiomerul (S). Se cunoaste faptul ci enantiomerul (S) sustine
efectul antiinflamator al ketoprofenului.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea intramusculara a produsului medicinal veterinar (in dozi unica de 3 mg
ketoprofen/kg greutate corporala), ketoprofenul se absoarbe rapid si prezintd biodisponibilitate
crescutd.

Ketoprofenul se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice (> 90 %).

Concentratiile de ketoprofen se mentin pentru mai mult timp in exsudatele inflamatorii decat in
plasmi. Medicamentul atinge concentratii ridicate si se mentine in tesutul inflamat datorita faptului ca
ketoprofenul este un acid slab. Ketoprofenul este metabolizat la nivelul ficatului in metaboliti inactivi
si se excretd predominant in urin (in principal sub forma de metaboliti glucuroconjugati) si, In masura
redusd, in materii fecale. Cantitdti mici de ketoprofen pot fi detectate in laptele animalelor tratate.

La bovine, in urma administririi intramusculare a produsului medicinal veterinar (in doza unica de

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald), substanta activd a medicamentului se absoarbe rapid, atingdnd
valoarea medie a Cmax plasmatice (valoarea medie: 7,2 pg/ml) dupa 0,5 — 1 oré (tmax) de la inceperea
tratamentului. Fractiunea de doza absorbiti este foarte mare (92,51£10,9 %). Dupa administrarea
intravenoasa la bovine, timpul de injumétatire plasmatica prin eliminare (ti2) este de 2,1 ore. Volumul
de distributie (Vd) este de 0,41 I/kg, iar clearance-ul plasmatic (Cl) de 0,14 1/h/kg.
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La porci, in-:urma injectdrii intramusculare a unei doze unice de 3 mg/ketoprofen/kg greutate
corporald, substanta activd a medicamentului se absoarbe rapid, atingand valoarea medie a Cmax
plasmatice (valoarea medie: 16 pg/ml) dupé 0,25 - 1,5 ore (tmax) de la Inceperea tratamentulgi.
Fractiunea de doza absorbiti este de 84,733 %. Dupi administrarea intravenoasa la porci, timpul de
injumététi,rfcf‘plasmaticé prin eliminare (t12) este de 3,6 ore. Volumul de distributie (Vd) este de
0,15 /kg:iar clearance-ul plasmatic (C1) de 0,03 I/h/kg.
" De asemenca, ketoprofenul prezintd un volum de distributie scazut atunci cdnd se administreaza pe

cale intravenoasa la specii ecvine.

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 aga cum este ambalat pentru vinzare:
30 luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip IT de culoarea chihlimbarului, inchis cu dop din cauciuc bromobutil si capac
detasabil din aluminiu sau capac din aluminiu/plastic tip flip off.

Mirimile de ambalaj:
Cutie de carton care contine un flacon de 100 ml
Cutie de carton care contine zece flacoane de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 oricirui 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

VetViva Richter GmbH
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
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9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR . . &
PRODUSULUI DA
QYINO.
i

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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INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de cart_)é’n

i
ﬁ. D}EE‘UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketiva 150 mg/ml solutie injectabild

Ketoprofen

rZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ketoprofen 150 mg

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml ‘
10 x 100 ml

[4.  SPECIH TINTA

Bovine, porci si cai.

[5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: i.m. sau i.v./ Porci: i.m./ Cai: i.v.

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe:

Bovine: 2 zile
Poret: 3 zile
Cai: 1luzi

Lapte:

Bovine: Zero ore

Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se congela.

TATEAN
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[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?

A se citi prospectul Tnainte 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 ldsa la vederea si iIndeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (Iogqj

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATfI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane x 100 ml

ﬁ. DENfIy’}MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketiva 150 mg/ml solutie injectabild

Ketoprofen

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ketoprofen 150 mg/ml

(3. SPECH TINTA

Bovine, porci si cai.

(4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: i.m. sau i.v. / Porci: i.m. / Cai: i.v.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe:

Bovine: 2 zile
Porci: 3 zile
Cai: 1zi

Lapte:

Bovine: Zero ore

Nu este autorizati utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum umarn.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {//aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile. A se utiliza pana la...

| 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.

W NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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VetViva Richter (logo) 1 B
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| 9.  NUMARUL SERIEI )

Lot {numar}

100 ml
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Ketiva 150 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Ketoprofen 150 mg
Excipient:
Alcool benzilic E1519 15 mg

Solutie limpede, incolora pani la aproape incolora sau usor gilbuie sau galben-verzuie

3.  Specii tinti

Bovine, porci si cai.

4,  Indicatii de utilizare

Bovine:

- Reducerea inflamatiei si durerii asociate cu perioada post-partum, tulburarile musculo-scheletice si
schiopétura.

- Reducerea febrei asociate cu afectiunile respiratorii bovine.

- Reducerea inflamatiei, febrei si durerii in mastita clinicd acuta, in combinatie cu tratamentul
antimicrobian, daci este cazul.

- Reducerea durerii post-operatorii asociate cu procedura de ecornare la vitei.

Porci:
- Reducerea pirexiei in cazul afectiunilor respiratorii si in Sindromul Disgalaxiei post-partum (SDP)
(sindromul metritid-mastiti-agalaxie) la scroafe, in combinatie cu tratament antimicrobian, daca este
cazul.

Cai:

- Reducerea inflamatiei si durerii asociate cu afectiunile osteo-articulare si musculo-scheletice
(schiopdturd, laminitd, osteoartritd, sinovitd, tendinita, etc.).

- Reducerea durerii si inflamatiei postoperatorii.

- Reducerea durerii viscerale asociate cu colicile.

S, Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care pot prezenta ulcere sau singerare gastro-intestinale, pentru a nu li se
agrava starea.

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

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele care prezintd dovezi de discrazie sangvina sau coagulopatie.

Nu se administreazd concomitent cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la
mai putin de 24 ore de la administrarea unuia fati de celalalt.
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i speciale:

. * Tragaf iﬁful viteilor cu ketoprofen cu 10 — 30 minute inainte de procedura de ecornare reduce durerea
o p%,%bfp&atorie. Ketoprofenul in monoterapie nu va ameliora in mod adecvat durerea in timpul

proéedurii de ecornare. Pentru a obtine o ameliorare adecvati a durerii in timpul ecorndrii, este
necesard administrarea concomitentd de medicatie a unui anestezic local corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

A se evita injectarea intra-arteriala. A nu se depasi doza si perioada de tratament recomandate.

Nu se recomanda utilizarea ketoprofenului la manji cu vérsta mai mica de o lund. Cand se
administreaza animalelor cu vérsta mai micd de 6 saptamani, poneilor sau animalelor batréne, este
necesar s se efectueze o ajustare corespunzatoare a dozei, precum si 0 urmdrire clinica atenta.

Se va evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un
risc potential de toxicitate renala crescutd.

Animalelor trebuie si 1i se asigure accesul adecvat la apa de baut pe parcursul tratamentului.

intruct se constata frecvent aparitia ulcerului gastric in asociere cu sindromul multisistemic de slabire
dupa intarcare (Post-weaning Multisystemic Wasting Syndrome, PMWS), nu se recomandi
administrarea ketoprofenului la purceii afectati de aceastd patologie, pentru a nu li se agrava starea.
Se va evita administrarea extravasculara la cal.

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

Ketoprofenul si alcoolul benzilic pot cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscut la ketoprofen sau la alcool benzilic trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoase. Trebuie evitat contactul
cu pielea, ochii §i mucoasele. in caz de contact accidental cu pielea, ochii sau mucoasele, spalati
imediat temeinic zona afectatd cu apa curatd din abundenta. Dacd iritatia persistd, solicitati sfatul
medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza somnolentd, ameteald, greata si varsaturi. A se gvita
auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Medicamentele AINS, cum este ketoprofenul, pot afecta negativ fertilitatea si pot avea efecte nocive
asupra fatului. Femeile insércinate si cele care alapteazd trebuie si administreze produsul medicinal
veterinar cu precaufie.

Spalati-vd pe méini dupd utilizare.

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci si iepuri si studiile la bovine nu au demonstrat
efecte teratogene sau embriotoxice.

Se poate utiliza la vaci gestante.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei la scroafe si iepe. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuaté de medicul veterinar
responsabil.

Lactatie:
Se poate utiliza la vaci si scroafe in timpul lactatiei.
Nu se utilizeazi la iepe in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

_ Trebuie evitata administrarea concomitenta a diureticelor si a medicamentelor cu potential
nefrotoxic, deoarece determind cresterea afectiunilor renale, inclusiv insuficientd renald. Acest lucru se
datoreaza scaderii fluxului sangvin renal, cauzata de inhibarea sintezei prostaglandinelor.

_ Nu se administreaza concomitent cu alte AINS, corticosteroizi, anticoagulante sau diuretice, sau in
interval de 24 ore de la administrarea produsului medicinal veterinar, deoarece aceasta poate exacerba
riscul de ulcer gastro-intestinal si alte reactii adverse.
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- In perioada fard tratament trebuie totusi sa se tina cont de proprietatile farmacologice ale j!'
medicamentelor utilizate anterior. L
- Ketoprofenul este puternic legat de proteinele plasmatice §i poate intra in competitie cu alte SR
medicamente cu putere mare de legare, ceea ce poate duce la efecte toxice.

Supradozaj: RN e,
Supradozajul cu AINS poate determina ulcer gastro-intestinal, pierdere de proteine, msuﬁmenta ‘\l? ";»-_»—'-;, -
hepaticd si renald. -

in studiile de toleranta efectuate la porci, pand la 25 % din animalele tratate cu doze de trei ori mai

mari decdt doza maxima recomandata (9 mg/kg g.c.) timp de trei zile, sau tratate cu doza recomandata

(3 mg/kg g.c.)peo perioadé de trei ori mai mare decat durata maxima recomandata (9 zile) au

prezentat leziuni erozive si/sau ulcerative atat in regiunea aglandulard (pars oesophagica), cét si in cea

glandulara ale stomacului. Primele semne de toxicitate includ pierderea apetitului alimentar si materii

fecale cu aspect pastos sau diaree.

Administrarea intramusculard a produsului medicinal veterinar la bovine, in doze de pani la 3 ori mai

mari decét doza recomandati sau pe o perioada de 3 ori mai mare decét durata recomandati de

tratament (9 zile) nu a dus la semne clinice de intoleranti. Cu toate acestea, la locul de administrare a

injectiei la animalele tratate s-au observat inflamatie §i leziuni necrotice de natura subclinicd, precum

si valori crescute de creatinfosfokinaza (CPK). Examenul histopatologic a evidentiat leziuni erozive

sau ulcerative la nivelul cheagului, asociate cu ambele scheme terapeutice.

Caii, s-a constatat, pot tolera doze intravenoase de ketoprofen de pani la 5 ori mai mari decét doza

recomandatd, pe o perioadd de 3 ori mai mare decét durata recomandata a tratamentului (15 zile), fara

dovezi de efecte toxice.

Nu existd un antidot specific; prin urmare, daca se observa semne clinice de supradozaj, trebuie

instituit tratamentul simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

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

7. Evenimente adverse

Bovine, porci:
Foarte rare (< 1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Necrozi la nivelul locului de administrare a injectiei'; Tulburare la nivelul tractului digestiv?;
Tulburare renala.

! Cénd este injectat pe cale intramusculard. Leziunile sunt de natura subclinics, de intensitate usoara si
se rezolva treptat in zilele succesive incheierii tratamentului. Administrarea in zona gétului reduce la
minim extinderea si severitatea acestor leziuni.

? Leziuni erozive §i ulcerative ca urmare a administrérii repetate, intolerantd gastrica.

Cai:

Foarte rare (< 1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Necrozi la nivelul locului de administrare a injectiei *; Reactie la nivelul locului de administrare a
injectiei 4; Tulburare la nivelul tractului digestiv®; Tulburare renala.

} Cénd este injectat pe cale intramusculara. Leziunile sunt de naturd subclinici, de intensitate usoars si
se rezolva treptat in zilele succesive incheierii tratamentului. Administrarea in zona gatului reduce la
minim extinderea §i severitatea acestor leziuni.
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e 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 rugdm si contactati mai intéi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul 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(@icbmy.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

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

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Se recomanda
utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Bovine:

3 mg ketoprofen/kg greutate corporala, echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/ 50 kg greutate
corporald/zi, administrat pe cale i.m. sau i.v., de preferintd in zona gatului.

Pentru reducerea durerii post-operatorii asociate cu procedura de ecornare la vitel se recomanda si se
administreze produsul medicinal veterinar simultan cu anestezicul local, cu 10 — 30 minute Inainte de
ecornare.

Durata tratamentului este de 1 — 3 zile si trebuie stabilita in functie de severitatea si durata
simptomelor.

Poreci:

3 mg ketoprofen/kg greutate corporala, echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/ 50 kg greutate
corporald/zi, administrat pe cale i.m., o singura data.

fn functie de raspunsul observat si pe baza analizei raportului beneficiu/risc efectuate de medicul
veterinar responsabil, tratamentul poate fi repetat la intervale de 24 ore, de maxim trei ori. Fiecare
injectie trebuie administratd intr-un loc diferit.

Cai:

2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 0,75 ml produs medicinal veterinar/ 50 kg
greutate corporald/zi, administrat pe cale i.v.

Durata tratamentului este de 1 — 5 zile si trebuie stabilita in functie de severitatea si durata
simptomelor.

fn cazul colicilor, o singura injectie este suficientd. O a doua administrare de ketoprofen impune o re-
examinare clinica.

Dopul din cauciuc poate fi punctionat de cel mult 25 ori. Pentru a evita perforarea excesiva a dopului
de cauciuc, se recomanda utilizarea unui ac pentru aspiratie atunci cand se trateaza un numar mare de
animale cu volume mici de produs.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Vezi sectiunea ,,Atentiondri speciale”.

10. Perioade de asteptare



Carne si organe:

Bovine: 2 zile
Porci: 3 zile
Cai: lzi
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Bovine: Zero ore

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheta si cutia de carton
dupi ,,Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa 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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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

Mirimile de ambalaj:
Cutie de carton care contine un flacon de 100 ml
Cutie de carton care contine zece flacoane de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
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A P
J ¥ o7

BN ‘Keg{%@; ntanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
., ¥éViva Richter sr.l.

" enrCalea Serban Voda nr. 195

“ 040206 Bucuresti - Roméania

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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