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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketodolor 100 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare mi contine:

Substanti activa:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cabaline, bovine, porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Cabaline:

- reducerea inflamatiei si durerii asociate afectiunilor musculo-scheletice
- reducerea durerii viscerale asociate colicilor.

Bovine:

- reducerea durerii (de ex., de la traume prin presiune) care rezulta din pareza de parturitie;

- reducerea febrei si durerii asociate cu boala respiratorie bacteriand atunci cand este utilizat in
combinatie cu terapia antimicrobiana dupi caz;

- imbunititirea ratei de recuperare in mastita clinicd acutd, inclusiv in mastita acuti cu
endotoxine, cauzatd de microorganismele Gram negative, in asociere cu terapia antimicrobiani;

- ameliorarea durerii asociata cu edemul ugerului ce urmeazi dupa fitare.

- reducerea durerii asociata schiopatatului.

Porcine:

reducerea febrei si frecventei respiratorii asociate cu bolile respiratorii bacteriene sau virale
atunci cand este utilizat n asociere cu terapia antimicrobiana dupa caz;

tratamentul de sustinere al sindromului mastitd-metritd-agalaxie la scroafe, in asociere cu
terapia antimicrobiani dupi caz.



Nu se utilizeaza la animalele care sufera de leziuni gastro-intestinale, diateza hemoragic, discrazii
sanguine, functie hepatica, cardiaca sau renala afectata.

Va ruglm si consultati pet. 4.7.

4.4  Atentiondari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare ia animale

Utilizarea la orice animal cu varsta sub 6 saptamani sau la animalele batrdne poate implica riscuri
suplimentare. Daca o asemenea utilizare nu poate f1 evitatd, animalele pot necesita o doza redusa si un
management atent.

Nu este recomandatd utilizarea ketoprofenului la manji cu varsta sub 15 zile.

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc
potential de crestere a toxicitatii renale.

Evitati injectarea intra-arteriala.

Nu depdsiti doza stabilitd sau durata tratamentului.

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

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa si/sau alcoolul benzilic trebuie sd evite
contactul cu produsul.

Evitati improscarea pe piele sau ochi. Daca se intdmpla acest lucru, spalati zona afectata cu apé din
abundenta. Daca iritatia persistd, solicitati asistent{i medicala.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La fel ca in cazul tuturor AINS, datorita actiunii lor de inhibarea a sintezei de prostaglandine, s-au
observat foarte rar cazuri de intolerantd gastrica sau renala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd 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 putini 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 animaie tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate. inclusiv raportarile izolate)
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat -
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Siguranta utilizarii ketoprofenului a fost investigata la animale de laborator gestante (s E&gﬁ "'_ ?1
si iepuri) si la bovine gestante si nu a prezentat efecte teratogene sau embriotoxice. \,{?, .
Produsul poate fi administrat la vacile gestante i in lactafie si la scroafele lactante. ’7”8 1(\\“’5‘\//
Intrucat efectele ketoprofenului asupra fertilitatii, gestatiei sau sanatatii fetale la cabaline nu au Tost
determinate, produsul nu trebuie administrat la iepele gestante.

Intrucat siguranta utilizarii ketoprofenului nu a fost evaluata la scroafele gestante, produsul trebuie
utilizat in aceste cazuri, in conformitate cu evaluarea raportului risc /beneficiu efectuatd de catre

medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in asociere cu alte AINS sau glucocorticoizi sau in
interval de 24 de ore de la administrarea acestora. Trebuie evitatd administrarea concomitenta de
diuretice, medicamente nefrotoxice si medicamente anticoagulante.

Ketoprofenul se leagd puternic de proteinele plasmatice si poate inlocui sau poate fi inlocuit de alte
medicamente cu legare de proteine, cum sunt anticoagulantele. Din cauza faptului c& ketoprofenul
poate inhiba agregarea plachetara si poate provoca ulceratii gastrointestinale, acesta nu trebuie utilizat
cu alte produse medicinale veterinare care au acelasi profil al reactiilor adverse

49 Cantititi de administrat si calea de administrare

Cabaline: administrare intravenoasa.
Pentru utilizare in afectiuni musculo-scheletice, doza recomandata este de 2,2 mg ketoprofen / kg

greutate corporala respectiv 1 ml produs / 45 kg greutate corporala, administrata o dati pe zi timp de
3 pani la 5 zile.

Pentru utilizare in colici la cabaline, doza recomandata este de 2,2 mg/kg greutate corporald
(1ml/45kg greutate corporala), administrata pentru efect imediat. O a doua injectie poate fi
administrata daci colicile reapar.

Bovine: administrare intravenoasd sau administrare intramusculard profundd
Doza recomandati este de 3 mg ketoprofen / kg greutate corporala, respectiv 1 ml produs/33 kg
greutate corporald , administratd o data pe zi, timp de cel mult 3 zile.

Porcine: administrare intramusculard profundad

Doza recomandati este de 3 mg ketoprofen / kg greutate corporald, respectiv, | ml produs/ 33 kg
greutate corporala, administratd o dati pe zi.

Dopul nu poate fi perforat mai mult de 20 de ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate semne clinice atunci cand a fost administrat ketoprofen de 5 ori doza
recomandatd (11 mg/kg) timp de 15 zile la cai, de 5 ori doza recomandata (15 mg/kg si zi)
timp de 5 zile la bovine sau de 3 ori doza recomandata (9 mg/kg si zi) timp de 3 zile la
porcine. In cazul supradozarii este necesar un tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Bovine

carne §i organe: dupa administrarea intravenoasi - 1 zi

dupd administrarea intramusculari - 4 zile
lapte: zero ore



Porcine g
e WX .
came si orgay 4 zile
. _y."yi& /:
s
Cabdllime”
“carne si organe: 1 zi
lapte: nu este autorizati utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru

consumul uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene
Codul veterinar ATC: QMO1AEOQ3

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ketoprofenul este un derivat de acid fenilpropionic si face parte din grupul medicamentelor
antiinflamatorii nesteroidiene. Ca toate aceste substante, actiurile sale farmacologice principale sunt
antiinflamatorii, analgezice si antipiretice. Mecanismul de actiune este legat de capacitatea

ketoprofenului de a interfera cu sinteza prostaglandinelor din precursori precum acidul arahidonic.

Dupa injectarea intravenoasd la cabaline, instalarea efectului antiinflamator musculo-scheletic are loc
in 2 ore si atinge un maxim la aproximativ 12 ore. Este inca misurabil 24 de ore dupa fiecare doza.

5.2 Particularitaii farmacocinetice

Ketoprofenul se leaga 95% de proteinele plasmatice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

L-arginind

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi 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 dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar L,

- '/v*””lﬁ“ﬂ.&
Produsul este ambalat in flacoane de sticld de tip II, de culoarea chihlimbarului, de 50 mi sau. J(]Q’
previzute cu dopuri din cauciuc clorbutilic de culoare rosie si capace de aluminiu. ,»///
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.06.2015

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketodolor 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine

ketoprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Ketoprofen 100 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

L 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 mi

5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

' 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine (carne si organe):

(lapte):
Porcine (came si organe):

Cabaline (carne st organe):
(lapte):

dupd administrarea intravenoasi - 1 zi
dupa administrarea intramusculara - 4 zile
zero ore

4 zile

1 zi

nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte

pentru consumul uman.
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F9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ, 33 R }
’/ 4 th)‘@“\
4 Jn 2y
Cititi prospectul inainte de utilizare. \ 0 YN }
[10.  DATA EXPIRARI ]
EXP {lun&/an}
Dupa desigilare, utilizati pana la ...
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile.
1 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

. 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }

Lot {numér}
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketodolor 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine

ketoprofen

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Ketoprofen 100 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECH TINTA

Cabaline, bovine, porcine

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

Cabaline: i.v.
Bovine: 1.m/1v
Porcine: 1.m

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine (carne si organe): Lv-1zi
Lm - 4 zile
(lapte): ZEro ore
Porcine (carne si organe): 4 zile
Cabaline (carne si organe): | zi

(lapte):

nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte

pentru consumul uman.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA C 2 et }
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Cititi prospectul inainte de utilizare.

10.  DATA EXPIRARII i

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, utilizati pana la ...

{ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

( 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS '

Lot {numér}
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Flacoane de sticla de culoarea chihlimbarului de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }

Ketodolor 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine
Ketoprofen

| 2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

Ketoprofen =+ 100 mg/ml
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B
50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cabaline: iv
Bovine: iv./im
Porcine: i.m
]
| 5.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Bovine (carne si organe): iv-1zi
.m. - 4 zile
(lapte): Zero ore
Porcine (carne si organe): 4 zile
Cabaline (carne si organe): i zi
(lapte): nu este autorizatd utilizarea la animale n lactatie care produc lapte

pentru consumul uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}

Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...

i 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"”

Numai pentru uz veterinar.

13
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PROSPECT
dolor 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine

LE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketodolor 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine
Ketoprofen

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

Fiecare m! contine:

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti;
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Produsul este o solutie limpede, de culoare galbeni.
4, INDICATIE (INDICATII)

Cabaline:

- reducerea inflamatiei si durerii asociate afectiunilor musculo-scheletice
- reducerea durerii viscerale asociate colicilor.

Bovine:

- reducerea durerii (de ex., de la traume prin presiune) care rezulta din pareza de parturitie;

- reducerea febrei si durerii asociate cu boala respiratorie bacteriand atunci cand este utilizat in
combinatie cu terapia antimicrobiana dupi caz;

- imbunitétirea ratei de recuperare in mastita clinici acutd, inclusiv in mastita acutd cu
endotoxine, cauzaté de microorganismele Gram negative, in asociere cu terapia antimicrobiani:

- ameliorarea durerii asociata cu edemu! ugerului ce urmeazi dupa fatare.

- reducerea durerii asociata schiopatatului.

15
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- reducerea febrei si frecventei respiratorii asociate bolilor respiratorii bacteriene%abemu
atunci cand este utilizat in asociere cu terapia antimicrobiana dupa caz; \w

- tratamentul de sustinere al sindromului mastita-metritd-agalaxie la scroafe, in asociere cu
terapia antimicrobiand dupa caz.
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5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu utilizati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau in mai putin de
24 de ore unul de celilalt.

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de leziuni gastro-intestinale, diateza hemoragica, discrazii
sanguine, functie hepaticd, cardiaca sau renala afectata.

6. REACTII ADVERSE

La fel ca in cazul tuturor AINS, datoritd actiunii lor de inhibarea a sintezei de prostaglandine, s-au
observat foarte rar cazuri de intolerantd gastricd sau renala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

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

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

~ Mai putini 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 raportérile izolate)

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECHU TINTA

Cabaline, bovine, porcine.

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

Cabaline: administrare intravenoasa

Pentru utilizare in afectiuni musculo-scheletice, doza recomandata este de 2,2 mg ketoprofen / kg

greutate corporala respectiv 1 ml produs / 45 kg greutate corporald, administrata o data pe zi timp de
3 pana la 5 zile.

Pentru utilizare in colici la cabaline, doza recomandata este de 2,2 mg/kg greutate corporald

(1ml/45kg greutate corporala), administrata pentru efect imediat. O a doua injectie poate fi
administrata daci colicile reapar.

Bovine: administrare intravenoasd sau administrare intramusculard profundd

Doza recomandatd este de 3 mg ketoprofen / kg greutate corporald, respectiv 1 mi produs/33kg
greutatea corporald , administratd o data pe zi, timp de cel mult 3 zile.

Porcine: administrare intramusculard profundd
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Dpza recomandatz’ié de 3 mg ketoprofen / kg greutate corporala, respectiv 1 ml produs /33 kg

greutate corporaliik ministratd o dati pe zi.
N

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine

carne §i organe: dupd administrarea intravenoasa - 1 zi
dupd administrarea intramusculara - 4 zile

lapte: zero ore

Porcine

carne si organe: 4 zile

Cabaline

carne si organe: 1 zi

lapte: nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru

consumul uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si pe cutia de carton dupa
cuvantul EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea la orice animal cu vérsta sub 6 saptimani sau la animalele batrane poate implica riscuri

suplimentare. Dacd o asemenea utilizare nu poate fi evitatd, animalele pot necesita o dozi redusi si un
management atent.

Nu este recomandati utilizarea ketoprofenului la ménji cu varsta sub 15 zile.

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exist un risc
potential de crestere a toxicitatii renale.

Evitati injectarea intra-arteriala.

Nu depasiti doza stabilitd sau durata tratamentului.

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

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi si/sau alcoolul benzilic trebuie s evite
contactul cu produsul.




Evitati contactul cu pielea sau ochii. Daca se intdmpla acest lucru, spalati zona afectata cu apa din
abundentd. Daci iritatia persistd, solicitati asistentd medicala. .
Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta utilizarii ketoprofenului a fost investigata la animale de laborator gestante (sobolani, soareci
si iepuri) si la bovine gestante si nu a prezentat efecte teratogene sau embriotoxice.

Produsul poate fi administrat la vacile gestante si in lactatie si la scroafele lactante.

Intrucat efectele ketoprofenului asupra fertilitatii, gestatiei sau sanatatii fetale la cabaline nu au fost
determinate, produsul nu trebuie administrat la iepele gestante.

{ntrucat siguranta utilizarii ketoprofenului nu a fost evaluata la scroafele gestante, produsul trebuie

utilizat in aceste cazuri, in conformitate cu evaluarea raportului risc /beneficiu efectuata de cétre
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in asociere cu alte AINS sau glucocorticoizi sau in
interval de 24 de ore de la administrarea acestora. Trebuie evitati administrarea concomitenta de
diuretice, medicamente nefrotoxice si medicamente anticoagulante.

Ketoprofenul se leagd puternic de proteinele plasmatice si poate inlocui sau poate fi inlocuit de alte
medicamente cu legare de proteine, cum sunt anticoagulantele. Din cauza faptului cé ketoprofenul
poate inhiba agregarea plachetard si poate provoca ulceratii gastrointestinale, acesta nu trebuie utilizat
cu alte produse medicinale veterinare care au acelasi profil al reactiilor adverse.

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

Nu au fost observate semne clinice atunci cand a fost administrat ketoprofen de 5 ori doza
recomandatd (11 mg/kg) timp de 15 zile la cai, de 5 ori doza recomandata (15 mg/kg si zi)
timp de 5 zile la bovine sau de 3 ori doza recomandati (9 mg/kg si zi) timp de 3 zile la
porcine. In cazul supradozirii este necesar un tratament simptomatic.

Produsul a fost administrat in conditii de siguranta viteilor cu varsta de 3 zile, precum si bovinelor
gestante si in lactatie.
13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

Ix1 flacon de 50 ml
1x1 flacon de 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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