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KETOFEN 10%, solutie injectabild pentru bovine, suine §i cabaline &8;;2 g""!r?j’;:‘m\\{
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Iml de KETOFEN 10% contine:
Substanta activa:

Ketoprofen ...................... 100 mg
Excipient:
Alcool benzilic ................ 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, incolord, limpede.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii finti

Bovine, suine si cabaline (Cai de curse si de agrement)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Bovine: tratamentul afectiunilor inflamatorii acute si dureroase.
Cabaline (Cai de curse si de agrement). tratamentul afectiunilor inflamatorii acute si dureroase
provocate de bolile musculo-scheletale; tratamentul simptomatic al colicilor; tratamentul simptomatic

al febrei.
Porci: tratamentul afecfiunilor inflamatorii; ex. Sindromul mastite — metrite —agalaxic (MMA) si

infectii respiratorii; tratamentul simptomatic al febrei.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu ulcer gastro-duodenal sau sindroame hemoragice.
Nu se utilizeazi la animalele cu insuficientd renald severa.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la ketoprofen.
Nu se utilizeazd la caii destinafi consumului uman.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In absenta studiilor de toleranti specifice manjilor, utilizarea produsului nu se recomanda ménjilor cu
varsta mai mici de 15 zile. ’




Nu-este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu exista.

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

KETOFEN 10% poate fi administrat bovinelor in perioada de gestatie si lactatic.
Produsul poate fi administrat scroafelor in perioada de lactatie.

Nu se utilizeazi la iepe gestante.
in cazul in care laptele este destinat consumului uman, vezi secfiunea d.11.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se utilizeazi impreuni cu alte medicamente antiinflamatoare, diuretice sau anticoagulante.

4.9 Cantitii de administrat si calea dec administrare

Bovine: 3 ing substanld activa pe kg greutate corporald, zilnic timp de 1 pana la 3 zile consecutive, pe
cale intramusculari sau intravenoasi, (ex. 3 mi Ketofen 10%/100 dc kg).

Cabaline (Cai de curse i de agrement): 2.2 mg substanfa activa pe kg greutate corporala, zilnic timp
de 3 pani la 5 zile consecutive, pe cale intravenoasi, (ex. | ml Ketofen 10% / 45 de kg).

Pentru tratamentul colicilor, In general este suficientd o singurd administrare. Orice administrare

suplimentara trebuie sa fie precedat de o reevaluare clinicd a animalului.
Suine: administrarea unei singure doze de 3 mg substantd activi pe kg greutate corporala, (ex. 3 ml

Ketofen 10% / 100 de kg).
4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupii caz

KETOFEN 10% administrat la doza recomandatit nu produce efecte adverse.

4.11 Timp de asteptare

Bovine
Carne i organe: 4 zile
Lapte: 0 mulsori

Suine:
Carne si organc: 4 zile

Cabaline: a nu se utiliza la animalele destinate consumului uman

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: produse antiinflamatoare §i antireumatice, nesteroidiene, derivati ai
acidului propionic.
Codul veterinar ATC: QMO1AE03

Proprietiti farmacodinamice

Modul de actiune
Ketoprofen este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) care apartine subclasei acidului

propionic, AINS derivati ai acidului carboxilic. Ketoprofen exercitd trei mari efecte farmacologice
comunc tuturor AINS: antiinflamator, analgezic §i antipiretic. Mecanismul primar de actiune este
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impotriva inflamatiei acute, subacute si cronice. \% %, %,
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Ketoprofen este absorbit rapid imediat dupa administrare. Concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in maxim 1 ord. Biodisponibilitatea este de aproximativ 80 péind la 95%. Persistenta

ketoprofenului in sénge este mica. Spre deosebire de concentratiile plasmatice, concentratiile de
ketoprofen in locul inflamat rimén constante si la un nivel ridicat timp de cel putin 30 — 36 de ore

dupi administrarea unei singure injectii intravenoase.
Eliminarea se face mai ales prin urind, complet in 96 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

L-Arginina

Alcool benzilic

Acid citric monohidrat

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
Nu a fost indentificata nici o incompatibilitate.

6.3 Pcrioadi de valabilitate

Valabilitatea produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 de luni
Valabilitatea produsului dupa prima deschidere: 28 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Nu necesita precautii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Flacoane de sticla maro de 10 ml, 50 ml §i 100 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetcrinare 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

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 LYON

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCR]SE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie de carton cu flacoane de 10, 50 sau 100 ml

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketofen 10% solutie injectabild pentru bovine, suine si cabaline.
(Ketoprofen)

' 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Iml de KETOFEN 10% contine:
Substanta activa:

Ketoprofen ......c.cccoevveene. 100 mg
Excipient:
Alcool benzilic ....c.vvenee. 10 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
50 ml
100 ml

[5.  SPECIITINTA

Bovine, suine si cabaline (cai de curse si de agrement)

[6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: cale intramusculard sau intravenoasa.
Cabaline(Cai de curse si de agrement): cale intrevenoasa.
Suine: cale intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare:
Bovine
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Cabaline: nu se utilizeazi la animalele destinate consumului uman.

9.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

Dupa prima deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.
[11.
)

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu necesita conditii speciale de depozitare.

12.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

13.

M’EN’!‘IUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

provenit din utilizarea unor astfel de produse

[ 14.

$I CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor.

[ 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Merial
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Franta
Ll6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7
(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot
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iy S PROSPECT

KETOFEN 10% solutic injectabili pentru bovine, cabaline si suine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Merial
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Franta

Producator pentru eliberarea seriei:
Merial
4, chemin du Calquet
31300 Toulouse
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MED

Ketofen 10% soluic injectabila pentru bov
(Ketoprofen)

ICINAL VETERINAR

ine, cabaline si suine

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

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Iml de KETOFEN 10% contine:
Substanta activa:

Ketoprofen ..................... 100 mg
Excipient: :
Alcool benzilic ... 10 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Bovine: tratamentul afecfiunilor inflamatorii acute si dureroase,
Cabaline (Cai de curse si de agrement): tratamentul afectiunilor inflamatorii acute si dureroase
provocate de bolile musculo-scheletale; tratamentul simptomatic al colicilor; tratamentu]

simptomatic al febrei.

Suine: tratamentul afectiunilor inflamatorii

; eX. Sindromul mastite — metrite —agalaxie (MMA) si

infectii respiratorii; tratamentul simptomatic al febrei.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaz la animalele cu ulcer gastro
Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta

-duodenal sau sindroame hemoragice.
renala severa.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate Ia ketoprofen.

Nu se utilizeaza Ia caii destinati consumuluj

uman.
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6. REACTII ADVERSE

A%
)

Nu exista.

7. SPECII TINTA

Bovine, suine, cabaline (cai de curse i de agrement).

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARFE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine: 3 mg substanta activi pe kg greutate corporala, zilnic timp de 1 pani la 3 zile consecutive,
pe cale intramusculard sau intravenoasa, (ex. 3 ml Ketofen 10% /100 de kg).

Cabaline (Cai de curse §i de agrement): 2.2 mg substanti activi pe kg greutate corporald, zilnic
timp de 3 pani la 5 zile consecutive, pe cale intravenoas, (ex. 1 ml Ketofen 10%/ 45 de kg).

Pentru tratamentul colicilor, in general este suficienti o singurd injectic. Orice alte injectii
suplimentare trebuie administrate numai dupa evaluarea clinici a animalulyi.

Suine: o singura administrare intramusculard in doza de 3 mg substan(d activa pe kg greutate

corporald, (ex. 3 ml Ketofen 10%/ 100 de kg)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine

Carne §i organe: 4 zile

Lapte: 0 mulsori

Suine: .

Carne si organe: 4 zile
Cabaline: a nu se utiliza la animalele destinate consumului uman

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.
A nu se utiliza dupi data de expirare mentionati pe eticheta,
Dupa prima deschidere; se va utiliza pana la 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se utiliza la iepc gestante.
In absenta studiilor de foleranta specifice ménjilor, utilizarea produsului nu se recomandd manjilor

cu varsta mai micd de 15 zile.
Nu se utilizeaza impreund cu alte medicamente antiinflamatoare, diuretice sau anticoagulante.

13. PRECAUTII SPEC!AL!Z 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,
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ATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.
AMBALARE

Flacon de sticld maro de:
10 ML

S50ML

100 ML

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru informatii detaliate despre acest produs putefi contacta reprezentantul o
VETECO INTERSERVICES S.R.L.

ficial Jocal:
Aleea Teigani nr. 137A, sect 1, 014034 Bucuregti www.veteco.com
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