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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ketofen 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porci si cai )

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de Ketofen contine:

Substanta activa:
Ketoprofen ...................... 100 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentialii pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 10 mg

L-Arginina

Acid citric monohidrat

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, incolora, limpede.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, porci si cai (cai de curse si de agrement)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine: tratamentul afectiunilor inflamatorii acute si dureroase.

Cai (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 afectiunilor inflamatorii; ex. sindromul mastite — metrite —agalaxie (MMA) si
infectii respiratorii; tratamentul simptomatic al febrei.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu ulcer gastro-duodenal sau sindroame hemoragice.

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficientd renald severa.

Nu se utilizeaza la caii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

[n absenta studiilor de toleranta specifice manjilor, utilizarea produsului nu se recomanda manjilor cu
varsta mai mica de 15 zile.




Precautii speciale capg trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: . %
Nu este cazul. -~ 7,

ad § rotectia mediului:

3.6 Ev‘gﬂl‘henfe adverse

Bovine, porci si cai:
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Ketofen 100 mg/ml poate fi administrat bovinelor in perioada de gestatie si lactatie.
Produsul poate fi administrat scroafelor in perioada de lactatie.

Nu se utilizeaza la iepe gestante.

In cazul in care laptele este destinat consumului uman, vezi sectiunea 3.12.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se utilizeaza impreuni cu alte medicamente antiinflamatoare, diuretice sau anticoagulante.
3.9 Cai de administrare si doze

Bovine: 3 mg substanta activi pe kg greutate corporald, zilnic timp de I pana la 3 zile consecutive, pe
cale intramusculard sau intravenoasi, (ex. 3 ml Ketofen 100 mg/ml/100 kg greutate corporala).

Cai (cai de curse si de agrement): 2,2 mg substantd activa pe kg greutate corporald, zilnic timp de 3
péana la 5 zile consecutive, pe cale intravenoasa (ex. 1 ml Ketofen 100 mg/ml/ 45 kg greutate
corporala).

Pentru tratamentul colicilor, in general este suficientd o singurd administrare. Orice administrare
suplimentara trebuie sa fie precedata de o reevaluare clinicd a animalului.

Porci: administrarea unei singure doze de 3 mg substantd activ pe kg greutate corporald (ex. 3 ml
Ketofen 100 mg/ml/ 100 kg greutate corporala).

Dopul flaconului nu poate fi perforat de mai mult de 45 de ori. Cénd tratati simultan loturi mari de
animale, utilizati un dispozitiv automat de dozare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Ketofen 100 mg/ml administrat la doza recomandati nu produce efecte adverse.

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

Nu este cazul.
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Cai: Nu este autorizati utilizarea la animalele destinate consumului uman.
4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QMO1AEOQ3

4.2 Farmacodinamie

Modul de actiune

Ketoprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) care apartine subclasei acidului
propionic, AINS derivati ai acidului carboxilic. Ketoprofenul exercita trei mari efecte farmacologice
comune tuturor AINS: antiinflamator, analgezic si antipiretic. Mecanismul primar de actiune este
inhibarea sintezei prostaglandinelor prin blocarea ciii ciclooxigenazei a metabolismului acidului
arahidonic. S-a demonstrat in modelele clasice de inflamatii, actiunea puternici a ketoprofenului
impotriva inflamatiei acute, subacute si cronice.

4.3  Farmacocinetica

Ketoprofenul este absorbit rapid imediat dupa administrare. Concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in maxim 1 ord. Biodisponibilitatea este de aproximativ 80 pana la 95%. Persistenta
ketoprofenului in sdnge este mica. Spre deosebire de concentratiile plasmatice, concentratiile de
ketoprofen in locul inflamat rdmén constante si la un nivel ridicat timp de cel putin 30 — 36 ore dup#
administrarea unei singure injectii intravenoase.

Eliminarea se face mai ales prin urina, complet in 96 ore.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36
luni. '

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul din plastic multistrat in cutia din carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld brund de tip II de 50 ml, 100 ml sau 250 ml, cu dop de cauciuc clorobutilic

Flacoane din plastic de tip multi-strat colorate (din polipropilend/adeziv/etileni alcool vinilic/adeziv/
polipropilend) de 50 ml, 100 ml sau 250 ml cu dop din cauciuc bromobutilic



Cutie din carton cu un flacon de 50 ml, 100 ml, 250 ml

Este p051b11 canw Jate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

le pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

iy "‘ 3
5.5 Pr:ei%utll s;ﬂ

deseumlon’é‘ enite din utilizarea acestor produse
S
g - . . .
Medlcamentﬁgké febuic eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
@m

Utilizati st le de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provemte din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Romania SRL

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170156

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07/06/2000

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



Cutie din carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketofen 100 mg/ml solutie injectabild

| 2. DECLARARFEA SUBSTANTELOR ACTIVE B

1 ml produs contine 100 mg ketoprofen si 10 mg alcool benzilic

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. SPECII TINTA |

Bovine, porci si cai (cai de curse si de agrement)

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Bovine: cale intramusculara sau intravenoasa.

Cai (cai de curse si de agrement): cale intravenoasa.
Porci: cale intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioada de asteptare:

Bovine

Carne si organe: 4 zile

Lapte: 0 mulsori

Porci:

Carne si organe: 4 zile

Cat : Nu este autorizata utilizarea la animalele destinate consumului uman.

| 8.  DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza 1n interval de 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra flaconul din plastic multistrat in cutia din carton pentru a se feri de lumina.



HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectﬁg?nainte de utilizare.
&

| i,
[11.  MENTIUMEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

4

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

2D

A4

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170156

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



Flacon din sticla de tip IT de 50 ml, 100 ml sau 250 m!

Flacoane din plastic de tip multi-strat (din polipropileni/adeziv/etilena alcool Wlﬁlﬁc/&d&ﬁl
polipropilend) de 50 ml, 100 ml sau 250 ml
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[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR NS

Ketofen 100 mg/ml solutie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE \

1 ml produs contine 100 mg ketoprofen si 10 mg alcool benzilic

3. SPECIITINTA |

Bovine, porci si cai {cai de curse si de agrement)

| 4. CAIDE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:

Bovine

Carne si organe: 4 zile

Lapte: 0 mulsori

Porci:

Carne si organe: 4 zile

Cai: Nu este autorizata utilizarea la animalele destinate consumului uman. .

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

{ 7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 1

A se pastra flaconul din plastic multistrat in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

' 8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \

e’

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Ketofen 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cai si porci

e
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2,  Compozitie L amreani S

Fiecare ml produs contine:
Substanta activa:

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

3. Specii tinti
Bovine, porci, cai (cai de curse si de agrement).
4.  Indicatii de utilizare

Bovine: tratamentul afectiunilor inflamatorii acute si dureroase.

Cai (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 afectiunilor inflamatorii; ex. sindromul mastite — metrite —agalaxie (MMA) si
infectii respiratorii; tratamentul simptomatic al febrei.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu ulcer gastro-duodenal sau sindroame hemoragice.

Nu se utilizeaz3 la animalele cu insuficientd renala severa.

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
[n absenta studiilor de toleranta specifice manjilor, utilizarea produsului nu se recomanda ménjilor cu
varsta mai mici de 15 zile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Ketofen 100 mg/ml poate fi administrat bovinelor in perioada de gestatie si lactatie.

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 sectiunea ,,Perioade de agteptare”.




[nteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se utilizeaza impreund cu alte medicamente antiinflamatoare, diuretice sau anticoagulante.

Supradozare: }\
Ketofen 100 mg/mE jdministrat la doza recomandaté nu produce efecte adverse.

Nu se cunosc.
7. Evenimente adverse

Bovine, porci si cai:
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam s3 contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv@icbmv.ro;
farmacovigilenta(@ansvsa.ro.

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

Bovine: 3 mg substantd activa pe kg greutate corporala, zilnic timp de 1 pana la 3 zile consecutive, pe
cale intramusculard sau intravenoasi, (ex. 3 ml Ketofen 100 mg/ml/100 kg greutate corporala).

Cai (cai de curse si de agrement): 2,2 mg substantd activa pe kg greutate corporald, zilnic timp de 3
pani la 5 zile consecutive, pe cale intravenoasd (ex. 1 ml Ketofen 100 mg/ml/45 kg greutate
corporala).

Pentru tratamentul colicilor, in general este suficientd o singura administrare. Orice administrare
suplimentara trebuie sa fie precedata de o reevaluare clinica a animalului.

Porci: administrarea unei singure doze de 3 mg substanta activa pe kg greutate corporala (ex. 3 ml
Ketofen 100 mg/ml/ 100 kg greutate corporala).

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Dopul flaconului nu poate fi perforat de mai mult de 45 de ori. Cand tratati simultan loturi mari de
animale, utilizati un dispozitiv automat de dozare.

10. Perioade de asteptare
Bovine
Carne si organe: 4 zile

Lapte: 0 mulsori

Porci:
Carne si organe: 4 zile

Cai: Nu este autorizati utilizarea la animalele destinate consumului uman. .
11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul din plastic multistrat in cutia din carton pentru a se feri de lumina.



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia din carton dupa 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s 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 elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
170156

Cutie din carton cu un flacon de 50 mi, 100 ml, 250 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Roméania SRL

Str. Chindiei, Nr.5, sector 4,

Bucuresti 040185

Tel:(+4)0213350060

Fax:(+4)021 335 0052

Roménia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Merial

4, Chemin du Calquet

31300 Toulouse

Franta

Sau

Ceva Santé Animale
10 Av de la Ballastiere
33500 Libourne
Franta

17.  Alte informatii



