ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR P ? %%

KETOPROCEN 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine si porcine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta 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, fara particule vizibile.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine si porcine .

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Cabaline:

Ameliorarea inflamatiei si durerii asociate afectiunilor musculo-scheletale.

Tratamentul simptomatic al durerii viscerale asociatd colicilor. Dureri si inflamatii post-
chirurgicale.

Bovine:

Tratamentul antiinflamator si analgezic al afectiunilor sistemului musculo-scheletal.
Reducerea pirexiei si disconfortului asociate afectiunilor respiratorii bacteriene, atunci cand
este utilizat impreuna cu terapia antimicrobiana corespunzatoare.

Reducerea edemului mamar.

Tratamentul antiinflamator, analgezic si antipiretic in mastita clinicd acutd, coroborat cu
terapia antimicrobiana.

Porcine:
Reducerea pirexiei in afectiunile respiratorii.
Tratamentul sindromului disgalaxiei post-partum, sindromului mastita-metrita-agalaxie.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.



Nu se utilizeaz la animale cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza la animale atunci cand existd risc de ulceratie sau sangerare gastro-
intestinala.

Nu se utilizeaza la animale care prezinta discrazie sau probleme de coagulare sanguina.

Nu se administreaza alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) in acelasi timp
sau in interval de 24 de ore.

" Nu se utilizeaza in asociere cu corticosteroizi, diuretice sau anticoagulante.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea ketoprofenului nu este recomandatd la manji cu varsta mai micad de 15 zile.
Utilizarea la animale cu varsta mai mica de 6 s&ptdmani sau la animale batrane implica
riscuri suplimentare. Dacd administrarea nu poate fi evitatd, acestor animale Ii se va
administra o doza mai mica si vor fi atent monitorizate.

Se evitd administrarea intra-articulara.

Nu se vor depasi dozele indicate sau durata tratamentului.

Se evitd utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive datorita riscului
potential de sporire a toxicitatii renale. Pe durata tratamentului trebuie asigurat un aport

suficient de apa.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ketoprofen si/sau alcool benzilic trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

Evitati contactul cu pielea si ochii.

In caz de contact accidental cu pielea si ochii spalati zona afectatd cu apa din abundenta.
Daca iritatia persista, solicitati asistentd medicala.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Foarte rar pot aparea iritatii sau ulceratii gastro-intestinale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand 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 putin frecvente (mai muilt 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 raportarile izolate )




4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci si iepuri, precum si studiile pe bo%ine, N\
au evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice. Poate fi utilizat la bovine in perioada de’
gestatie si lactatie. \ ‘

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul perioadei fertile, de
gestatie sau pentru sanatatea fetala la cai. Nu se va utiliza Ia iepele gestante.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei la scroafe. Se
va utiliza doar dupa evaluarea balantei beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreaza impreund cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene,
glucocorticoizi, diuretice sau anticoagulante.

Ketoprofenul se poate lega in proportie mare de proteinele plasmatice si poate concura cu
alte medicamente care, la randul lor, se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice,
existand posibilitatea aparitiei unor efecte toxice.

Se va evita administrarea concomitenta cu medicamente nefrotoxice.

Deoarece ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetara si determina, astfel, ulceratii
gastrointestinale, nu ar trebui utilizat impreund cu alte produse care prezinta un profil
asemanator al reactiilor adverse.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare pe cale intramusculara sau intravenoasa.

Cabaline:

Administrare prin injectie intravenoasa:

-Pentru tratamentul afectiunilor musculo-scheletale doza este de 2,2 mg ketoprofen per kg
g.c./ zi, echivalent cu 1 ml produs per 45 kg g.c./zi, timp de 3-5 zile.

-Pentru tratamentul colicilor, doza este de 2,2 mg ketoprofen per kg g.c., echivalent cu 1 ml
produs per 45 kg g.c., in doz& unica.

in general, o singura administrare este suficienta: orice administrare suplimentara trebuie sa
fie precedata de o reevaluare clinica a animalului.

Bovine:
Administrare prin injectie intramusculara sau intravenoasa.

Doza recomandata: 3 mg ketoprofen/kg g.c./zi, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg g.c./zi,
timp de 1-3 zile.

Porcine:

Administrare prin injectie intramusculara.



Doza recomandata: 3 mg ketoprofen/kg g.c, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg g.c., in
" doza unica.

in cazul perforarii multiple a dopului, se recomanda utilizarea unui ac de aspiratie sau a unei
seringi multidoz4, pentru a evita deteriorarea dopului. Acesta poate fi perforat in siguranta
de pana la 30 de ori.

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

Nu au fost observate simptome clinice in cazul administrarii ketoprofenului la cabaline de 5
ori doza recomandata timp de 15 zile, la bovine de 5 ori doza recomandata timp de 5 zile sau
la porcine de 3 ori doza recomandata timp de 3 zile.

4.11 Timp de asteptare

Cabaline:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: zero ore

Bovine:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: zero ore

Porcine:
Carne si organe: 4 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene, derivati
ai acidului propionic.
Codul veterinar ATC: QMO1AEOQ3.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ketoprofenul are proprietati antiinflamatorii, analgezice si antipiretice. Nu se cunosc toate
aspectele mecanismului sau de actiune. Efectele sunt obtinute partial prin inhibarea sintezei
de prostaglandine si leucotriene, respectiv actionand asupra ciclooxigenazei si
lipooxigenazei. Este inhibatd, de asemenea, formarea bradichininei. Ketoprofenul inhiba
agregarea trombocitard. Se cunoaste ca efectul antiinflamator este datorat enantiomerului

(S).
5.2 Particularitati farmacocinetice

Ketoprofenul este absorbit rapid imediat dupd administrare. Concentratiile plasmatice
maxime sunt atinse n mai putin de 1 ord dupa administrarea parenterala.

Biodisponibilitatea este aproape completa. Ketoprofenul se leagé puternic de proteinele
plasmatice, permitdnd acumularea lor in exudate la locurile inflamate.

Timpul de actiune al ketoprofenului este mai lung decat timpul sau de injumatatire
plasmatica, care variaza de la una la patru ore, in functie de specie.

Ketoprofenul trece in fluidul sinovial si stagneaza aici la niveluri mai ridicate decét in plasma,
cu un timp de injumétitire de doud sau de trei ori mai lung decat timpul de Tnjumatatire
plasmatica. Ketoprofenul este metabolizat in ficat si 90% este excretat prin urina.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Arginina

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

6.2 Incompatibilitati 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: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla tip Il de culoarea chihlimbarului de 50 ml, 100 ml and 250 ml cu dop din
cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu cu sigiliu FLIP-OFF.

Dimensiunea ambalajului:

— Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

— Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

— Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

~ Cutie de carton cu 10 flacoane de 50 ml
— Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml

— Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 ml
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

CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus (SPANIA)

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

, Data primei autorizari:17.11.2016

%, .

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIHI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL '
PRIMAR

Eticheta pentru flacoane de 100 ml si 250 m|
Cutie individuala de carton cu flacoane de 50 ml, 100 ml si 250 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 50 ml, 100 ml sau 250 m!

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

KETOPROCEN 100 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine si porcine.
Ketoprofen

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE 1

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x50 ml
1x 100 ml
1x 250 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml

| 5. SPECH TINTA

Cabaline, bovine si porcine .

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculard sau intravenoas3.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 84, “EIMP(l) DE ASTEPTARE

%pﬂde asteptare:

) Cabalme Carne si organe: 4 zile.
v Lapte zero ore

’J‘t’/

K Bowﬁe
N “Tarne si organe: 4 zile.

Lapte: zero ore

Porcine:
Carne si organe: 4 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunad/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la ...

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

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

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTIl
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

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

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

16. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus (SPANIA)
Tel: 34 977 /757 273

1"




16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

A
-

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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‘ORMAjg MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
IMAR &

-

: Etlchet“ lzé/ru flacon de 50 ml

V:ﬁ,/

D- DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
KETOPROCEN 100 mg/ml squtle injectabila pentru cabaline, bovine si porcine.
Ketoprofen
2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J
100 mg/mi.
3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
50 ml

4. CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE

Intramusculara (bovine si porcine) sau intravenoasa (cabaline si bovine).

5.  TIMP(l) DE ASTEPTARE |

Timpi de asteptare:
Cabaline:

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: zero ore

Bovine:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: zero ore

Porcine:
Carne si organe: 4 zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.
Dupé deschidere, se va utiliza pana la ...

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

13
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KETOPROCEN 100 mg/ml solutie injectabila
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" docoNUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl
“A'DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (SPANIA)

Tel. 34 977 757 273

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETOPROCEN 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine si 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

Alti excipienti g.s.
Solutie limpede, de culoare galbend, fara particule vizibile.

4. INDICATIE (INDICATII)

Cabaline:

Ameliorarea inflamatiei si durerii asociate afectiunilor musculo-scheletale.

Tratamentul simptomatic al durerii viscerale asociata colicilor. Dureri si inflamatii post-
chirurgicale.

Bovine:

Tratamentul antiinflamator si analgezic al afectiunilor sistemului musculo-scheletal.
Reducerea pirexiei si disconfortului asociate afectiunilor respiratorii bacteriene, atunci cand
este folosit impreuna cu terapia antimicrobiana corespunzatoare.

Reducerea edemului mamar.

Tratamentul antiinflamator, analgezic si antipiretic in mastita clinicd acuta, coroborat cu
terapia antimicrobiana.

Porcine:

Reducerea pirexiei in afectiunile respiratorii.
Tratamentul sindromului disgalaxiei post-partum, sindromului mastitad-metrita-agalaxie.

15
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5. CONTRAINDICATI! \

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oribaré"’dgqtre .

)

excipienti. Tl
Nu se utilizeaz4 la animale cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeazd la animale atunci cand existd risc de ulceratie sau sangerare gastro-
intestinala.

Nu se utilizeaza la animale care prezint discrazie sau probleme de coagulare sanguin3.

Nu se administreaza alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) in acelasi timp
sau in interval de 24 de ore.

Nu se utilizeaza Tn asociere cu corticosteroizi, diuretice sau anticoagulante.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar pot apdrea iritatii sau ulceratii gastro-intestinale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea 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 putin 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 raportarile izolate )
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul
veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare (
farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7.  SPECII TINTA

Cabaline, bovine si porcine.

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

Administrare pe cale intramusculara sau intravenoasa.

Cabaline:

Administrare prin injectie intravenoasa:

Pentru tratamentul afectiunilor musculo-scheletale doza este de 2.2 mg ketoprofen per kg

g.c./ zi, echivalent cu 1 ml produs per 45 kg g.c./zi, timp de 3-5 zile.

-Pentru tratamentul colicilor, doza este de 2,2 mg ketoprofen per kg g.c, echivalent cu 1 ml
produs per 45 kg g.c., in doza unica.

16



Doza recomandatd: 3 mg ketoprofen/kg/ g.c./zi, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg g.c/zi,
timp de 1-3 zite.

Porcine:

Administrare prin injectie intramusculara.

Doza recomandatd: 3 mg ketoprofen/kg g.c, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg g.c., in
doza unica.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se va amesteca cu o alta substanta in aceeasi seringa.

In cazul perforarii multiple a dopului, se recomanda utilizarea unui ac de aspiratie sau a unei
seringi multidoza, pentru a evita deteriorarea dopului. Acesta poate fi perforat in siguranta
de pana la 30 de ori.

10. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Cabaline:

Carne si organe : 4 zile.

Lapte: zero ore

Bovine:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: zero ore

Porcine:

Carne si organe: 4 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se |3sa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd 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 fiecare specie tinta:

Nu exista.

17
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Precautii speciale pentru utilizare la animale: \%% .
VoS
Utilizarea ketoprofenului nu este recomandata la manji cu varsta mai mici de 15 2||e Uy,
Utilizarea la animale cu varsta mai mica de 6 saptidmani sau la animale batrane lmpllca”"“"
riscuri suplimentare. Dacad administrarea nu poate fi evitatd, acestor animale li se va
administra o doza mai mica si vor fi atent monitorizate.

Qq(»‘l

Se evita administrarea intra-articulara.

Nu se vor depasi dozele indicate sau durata tratamentului.

Se evita utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive datorita riscului
potential de sporire a toxicitatii renale. Pe durata tratamentului trebuie asigurat un aport

suficient de apa.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ketoprofen si/sau alcool benzilic trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

Evitati contactul cu pielea si ochii.

in caz de contact accidental cu pielea si ochii spalati zona afectatd cu apa din abundenta.
Daca iritatia persista, solicitati asistent3 medicali.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci si iepuri, precum si studiile pe bovine nu
au evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice. Poate fi utilizat la bovine in perioada de
gestatie si lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pentru in timpul perioadei fertile,
de gestatie sau pentru sanatatea fetala la cai. Nu se va utiliza la iepele gestante.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei la scroafe. Se
va utiliza doar dupa evaluarea balantei beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreaza impreund cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene,
glucocorticoizi, diuretice sau anticoagulante.

Ketoprofenul se poate lega in proportie mare de proteinele plasmatice si poate concura cu
alte medicamente care, la randul lor, se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice,
existand posibilitatea aparitiei unor efecte toxice.

Se va evita administrarea concomitenta cu medicamente nefrotoxice.

Deoarece ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetara si determina, astfel, ulceratii

gastrointestinale, nu ar trebui utilizat impreund cu alte produse care prezinta un proﬂl
asemanator al reactiilor adverse.
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dine go%*# ori doza recomandata timp de 3 zile.
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Incomigiatibilitati:

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

13. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

— Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

~ Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

— Cutie de carton cu 1 flacon de 250 mi

— Cutie de carton cu 10 flacoane de 50 m|
— Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml

— Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Administrarea trebuie efectuata de catre un medic veterinar (in cazul administrarii
intravenoase) sau sub responsabilitatea directa a acestuia.
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