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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml 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 tinta

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 rezultd din pareza de parturifie;

reducerea febrei si durerii asociate cu boala respiratorie bacteriani atunci cand este utilizat in

combinatie cu terapia antimicrobiand dupa caz;

imbunititirea ratei de recuperare in mastita clinica acutd, inclusiv in mastita acuta cu
endotoxine, cauzati de microorganismele Gram negative, in asociere cu terapia antimicrobiana;
ameliorarea durerii asociate cu edemul ugerului ce urmeaza dupa fatare.

- reducerea durerii asociate schiopétatului.

Porcine:
reducerea febrei si frecventei respiratorii asociate cu bolile respiratorii bacteriene sau virale

atunci cand este utilizat in asociere cu terapia antimicrobiana dupi caz;
tratamentul de sustinere al sindromului mastitd-metriti-agalaxie la scroafe, in asociere cu

terapia antimicrobiand dupd caz.



4.3 Contraindicatii =5/
\*@/ . N
I ovine sau porcine care au prezentat anterior o hipersensibilitate la

A nu se utiliza la cabq_L

_ketoprofen. ...
Nu utilizati alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent sau in mai putin de

24 de ore interval unul de celilalt.
Utilizarea este contraindicata la animalele care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, in cazul in

care existd posibilitatea de ulceratii gastro-intestinale sau singerare, in cazul in care existd dovada
unei discrazii sanguine sau hipersensibilitate la produs.
Vi rugam sa consultati pct. 4.7.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea la orice animal cu varsta sub 6 siptamani sau la animalele batrane poate implica riscuri
suplimentare. Daci o asemenea utilizare nu poate fi evitatd, animalele pot necesita o doza redusa §i un

management atent.
Nu este recomandati utilizarea ketoprofenului la ménji cu vérsta 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 depisiti 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 §i prezentafi medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa si/sau alcoolul benzilic trebuie s evite

contactul cu produsul.
Evitati improscarea pe piele sau ochi. Daci se intdmpla acest lucru, spélati zona afectatd cu apa din

abundenta. Dac4 iritatia persista, solicitati asistentd medicala.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La fel ca in cazul tuturor AINS, datorita actiunii lor de inhibarea a sintezei de prostaglandine, poate
exista posibilitatea aparifiei intolerantei gastrice sau renale la anumiti indivizi.

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

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

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

Intrucat efectele ketoprofenului asupra fertilitatii. gestaiei sau sanatatii fetale la cabaline nu au fost

determinate. produsul nu trebuie administrat la icpele gestante.
Intrucat siguranta utilizdrii ketoprofenului nu a fost evaluata la scroafele gestante, produsul trebuie
utilizat in aceste cazuri, in conformitate cu evaluarea raportului risc /beneficiu efectuata de catre

medicul veterinar responsabil.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de mterac’;mﬁé/mm@(\
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Unele AINS se pot lega puternic de proteinele plasmatice si concureazi cu alte medic € care

“realizeazd o l€gare puternica, ceea ce poate duce la efecte toxice.

Trebuie evitatid administrarea concomitenti a medicamentelor nefrotoxice.

Administrarea concomitenti a altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau steroidiene,
diuretice sau agenti anticoagulanti poate duce la potentarea efectelor adverse. O perioad libera de
tratament, in functie de produsul administrat, trebuie respectatd intre astfel de tratamente.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

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

greutate corporala si anume 1 ml de produs / 45 kg greutate corporald, administrata prin injectie
intravenoasd o dati pe zi timp de 3 pana la 5 zile.

Pentru utilizare in colici la cabaline, doza recomandata este de 2.2mg/kg greutate corporald
(1ml/45kg), administrata prin injectie intravenoasd pentru efect imediat. O a doua injectie poate fi

administratd dacd colicile reapar.

Bovine:
Doza recomandati este de 3 mg ketoprofen / kg greutate corporald, de exemplu 1 ml de produs/33kg
greutatea corporald , administrati prin injectie intravenoasa sau intramusculard profundé o dati pe zi,

timp de cel mult 3 zile.

Porcine:
Doza recomandati este de 3 mg ketoprofen / kg greutate corporald, de exemplu, 1 ml de produs /33

kg greutate corporald, administrata o dati pe zi, prin injectare intramusculard profunda

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

Nu au fost observate semne clinice atunci cand a fost administrat ketoprofen de 5 ori doza
recomandata timp de 15 zile la cai, de 5 ori doza recomandati timp de 5 zile la bovine sau de

3 ori doza recomandata timp de 3 zile la porcine.
4.11 Timp de agteptare

Bovine
carne si organe: dupi administrarea intravenoasa - 1 zi

dupa administrarea intramusculard - 4 zile

lapte: zero ore

Porcine

carne §i organe: 4 zile

Cabaline

carne §i organe: | zi

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

consumul uman.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

ot

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii §i antireumatice, nesteroidiene

4
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5.1 Proprietiti farmgcodinamice
//’

antiinflamatorii nesteroidiene. Ca toate aceste substante, actiunile 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.

__Ketoprofenul este'iin derivat de acid fenilpropionic si face parte din grupul medicamentelor

Dupi injectarea intravenoasa la cabaline, instalarea efectului antiinflamator musculo-scheletic are loc
in 2 ore si atinge un maxim la aproximativ 12 ore. Este incd masurabil 24 de ore dupa fiecare doza.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Ketoprofenul se leagd 95% de proteinele plasmatice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

L-arginina

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

6.2 Incompatibilititi

fn 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in flacoane de sticla de tip 11, de culoarea chihlimbarului, de 50 ml sau 100 ml,
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

trebuic eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

5
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150273

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARUVREINNOIRII AUTORIZATIEI

23.06.2015
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Numai pe bazi de retetd veterinari



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TRE?UIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Carton

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Ketodolor 100 mg/ml soluie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine
Ketoprofen

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

|6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (carne si organe): dupi administrarea intravenoasa - 1 zi
dupi administrarea intramusculari - 4 zile
(lapte): Zero ore
Porcine (carne si organe): 4 zile
Cabaline (carne siorgane):  1zi
(lapte): nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte

pentru consumul uman.



Cititi prospectul 1nainte de utilizare. gy NG
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[10. DATA EXPIRARII B

EXP-{lund/an}
Dupd desigilare, utilizati pani la ...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

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, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
150273

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numar}

10
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

7,

-

Flacoane de sticla de ¢ ,loarea chihlimbarului de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECIH TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

(8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (carne si organe): iv-1zi
i.m -4 zile
(lapte): Zero ore
Porcine (carne st organe): 4 zile
Cabaline (carne si organe): 1z
(lapte): nu este autorizatd utilizarea la animale in lactatie care produc lapte

pentru consumul uman.

"



| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)PIPA-CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare. | q’nngg'i\//

[10. DATA EXPIRARII

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

’ 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

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

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

]

Eliminare: citifi prospectul.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 4]

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV QOudewater
Olanda

, 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150273

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}

12
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[ INFORMATII MINIME | TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR ,‘

~{-Flacoane de sticli de-euloarea-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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cabaline: i.v
Bovine: L.v./l.m
Porcine: i.m

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (carne i organe): iv-1zi
im. - 4 zile
(lapte): zero orc
Porcine (carne §i organe): 4 zile
Cabaline (carne i organe): 1 zi
(lapte): nu este autorizati utilizarea la animale in lactatie care produc lapte

pentru consumul uman.

6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi desigilare, se va utiliza pand la ...

f 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

13
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B. PROSPECT



= PROSPECT
Ketodolor 10 ig/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine

L
N
A

1.. .. NUMELE §1 AD" SA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VSI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul 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 injectabild pentru cabaline, bovine, porcine
Ketoprofen

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Produsul este o solutie limpede, de culoare galbena.
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 rezultd din pareza de parturifie;

reducerea febrei si durerii asociate cu boala respiratorie bacteriana atunci cand este utilizat in

combinatie cu terapia antimicrobiana dupa caz;
imbunitatirea ratei de recuperare in mastita clinica acutd, inclusiv in mastita acuta cu
endotoxine, cauzati de microorganismele Gram negative, in asociere cu terapia antimicrobiand;

ameliorarea durerii asociate cu edemul ugerului ce urmeaza dupa fatare.

- reducerea durerii asociate schiopdtatului.

15
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- reducerea febrei si frecventei respiratorii asociate bolilor respiratoritBactefi¥ virale

atunci cind este utilizat in asociere cu terapia antimicrobiani dupa caz;

‘tratamentul de sustiniere al sindromului tastita-metritd-agalaxie la scroafe; in-asociere cu-
terapia antimicrobiana dupa caz.

S. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la cabaline, bovine sau porcine care au prezentat anterior o hipersensibilitate la

ketoprofen.

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

Utilizarea este contraindicata la animalele care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, in cazul in
care existd posibilitatea de ulceratii gastro-intestinale sau sangerare, in cazul in care existd dovada

unei discrazii sanguine sau hipersensibilitate la produs.

6. REACTII ADVERSE

La fel ca in cazul tuturor AINS, datoriti actiunii lor de inhibarea a sintezei de prostaglandine, poate
exista posibilitatea aparifiei intolerantei gastrice sau renale la anumiti indivizi.

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

7.  SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine.

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

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

greutate corporala si anume 1 ml de produs / 45 kg greutate corporala, administrata prin injectie
intravenoasi o dati pe zi timp de 3 péna la 5 zile.

Pentru utilizare in colici la cabaline, doza recomandati este de 2.2mg/kg greutate corporald
(1ml/45kg), administrata prin injectie intravenoasa pentru efect imediat. O a doua injectie poate fi

administratd daca colicile reapar.

Bovine:
Doza recomandati este de 3 mg ketoprofen / kg greutate corporala, de exemplu 1 ml de produs/33kg

greutatea corporala , administrata prin injectie intravenoasa sau intramusculard profunda o dat pe zi,

timp de cel mult 3 zile.

Porcine:
Doza recomandati este de 3 mg ketoprofen / kg greutate corporald, de exemplu, 1 ml de produs /33

kg greutate corporald, administratd o datd pe zi, prin injectare intramusculard profunda

Dopul nu poate fi perforat mai mult de 20 de ori.
9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

16
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in absenta studiilor de compa#i
produse medicinale veteringfy

litate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

.

—10.—TIMP DE-ASTEPTARE

Bovine

carne i organe: dupi administrarea intravenoasa - 1 zi

dupi administrarea intramusculara - 4 zile

lapte: zero ore

Porcine

carne §i organe: 4 zile

Cabaline

carne §i organe: 1 zi

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

consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe etichetd §i pe cutia de carton dupd cuvéantul EXP.

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 vArsta sub 6 siptamani sau la animalele batrine poate implica riscuri

suplimentare. Dacé o asemenea utilizare nu poate fi evitatd, animalele pot necesita o dozi redusi gi un

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

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un risc

potential de crestere a toxicitafii 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 cunoscuti la substania activa si/sau alcoolul benzilic trebuie si evite

contactul cu produsul.
Evitati contactul cu pielea sau ochii. Daci se intdmpla acest lucru, spalati zona afectatd cu apa din

abundenta. Daci iritatia persistd, solicitati asistenta medicala.
Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

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

17



Siguranta utilizirii ketoprofenului a fost investigati 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 i in lactatie si la scroafele lactante.
Intrucat efectele ketoprofenului asupra fertilititii, gestaiei sau sanatatii fetale la cabalme nu au fost -

determinate, produsul nu trebuie administrat Ia iepele gestante.
Intrucat siguranta utilizirii ketoprofenului nu a fost evaluati la scroafele gestante, produsul trebuie

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Unele AINS se pot lega puternic de proteinele plasmatice §i concureazi cu alte medicamente care

realizeaza o legare puternicd, ceea ce poate duce la efecte toxice.

Trebuie evitati administrarea concomitentd a medicamentelor nefrotoxice.

Administrarea concomitenti a altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau steroidiene,
diuretice sau agenti anticoagulanti poate duce la potentarea efectelor adverse. O perioada liberd de
tratament, in functie de produsul administrat, trebuie respectata intre astfel de tratamente.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu au fost observate semne clinice atunci cind a fost administrat ketoprofen de 5 ori doza
recomandati timp de 15 zile la cai, de 5 ori doza recomandati timp de 5 zile la bovine sau de

3 ori doza recomandati timp de 3 zile la porcine.

Produsul a fost administrat in conditii de siguranta viteilor cu vérsta de 3 zile, precum si bovinelor

gestante si in lactatie.

13. PRECAUTII 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

Septembrie 2017
15. ALTE INFORMATII
1x1 flacon de 50 ml

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



