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[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
KETOPROCEN 150 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci si cai
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Ketoprofen 150 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Arginini

Acid citric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora pani la gélbuie, fara particule vizibile.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci si cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:

- Reducerea inflamatiei si durerii asociate cu afectiunile postpartum, musculo-scheletice si
schiopaturi.

- Reducerea febrei asociate cu boala respiratorie bovina.

- Reducerea inflamatiei, febrei si durerii in mastita clinica acuti in combinatie cu terapia
antimicrobiana, cand este cazul.

Porci:

- Reducerea pirexiei in cazurile de boala respiratorie si Sindromul Disgalaxie Postpartum-SDP-
(sindromul Metritd-Mastitd-Agalaxie) la scroafe, in combinatie cu terapia antimicrobiana,
cand este cazul.

Cai:

- Reducerea inflamatiei si durerii asociate cu afectiuni osteoarticulare si musculo-scheletice
(schiopaturi, laminitd, osteoartritd, sinovitd, tendinitd, etc.)

- Reducerea durerii si inflamatiei postoperatorii.

- Reducerea durerii viscerale asociate cu colica.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele la care existd posibilitatea aparitiei ulceratiei sau sangerarii

gastrointestinale, pentru a nu agrava situatia acestora.
Nu se utilizeaza la animalele care sufera de boala cardiaca, hepatica sau renala.
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Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, acid acetilsalicilic sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animalele cu dovezi de discrazie sanguina sau coagulopatie.

Nu se utilizeaza concomitent sau in decurs de 24 ore cu alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS).

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Nu depisiti doza recomandata. Nu depasiti perioada de tratament recomandata.

Utilizarea ketoprofenului nu este recomandati la manjii cu véarsta mai mica de o luna.

Cand se administreaza la animale cu varsta mai mica de 6 saptdmani, ponei sau la animale in varstd,
este necesara ajustarea cu precizie a dozei, precum si efectuarea unei monitorizari clinice atente.
Evitati injectarea intraarteriala.

Evitati utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc
potential de toxicitate renald crescuta.

Deoarece ulceratia gastrica este o constatare frecventa in sindromul multisistemic de pierdere in
greutate post-intircare (PMWS), utilizarea ketoprofenului la porcii afectati de aceasta patologie nu
este recomandatd, pentru a nu agrava situatia acestora.

La cai, evitati administrarea extravasculara.

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

Pot apirea reactii de hipersensibilitate (eruptie cutanatd, urticarie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la substanta activi sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

In caz de contact accidental cu pielea, ochii sau mucoasele, spélati imediat zona afectatd cu apd
curentd curati. Solicitati sfatul medicului daci iritatia persista.

Evitati autoinjectarea accidentala. In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul
medicului si aritati medicului prospectul sau eticheta.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine si porci:

Foarte rare (<1 animal / 10.000 de Necrozi la locul de injectare’
animale tratate, inclusiv raportérile Afectiune a tractului digestiv?
izolate): Afectiune renala

! La injectarea intramusculara. Leziunile sunt subclinice, usoare si se remit treptat in zilele de dupa
finalizarea tratamentului. Administrarea in regiunea gtului minimizeaza extinderea si severitatea
acestor leziuni.

2 Leziuni erozive si ulcerative dupa administréri repetate, intoleranta gastrica.



Cai:

Foarte rare (<1 animal / 10.000 de Necrozi la locul de injectare'
animale tratate, inclusiv raportarile Reactie la locul de injectare?
izolate): Afectiune a tractului digestiv’
Afectiune renald )

'La injectarea intramusculari. Leziunile sunt subclinice, usoare $i se remit treptat in zilele de dupa
finalizarea tratamentului. Administrarea in regiunea gatului minimizeazi extinderea si severitatea
acestor leziuni.

?Reactia locald se remite dupi 5 zile, dupi o singurd administrare a produsulut medicinal veterinar in
volumul recomandat pe cale extravasculara.

? Leziuni erozive si ulcerative dupd administrari repetate, intolerantd gastrica.

Dacd apar efecte secundare, tratamentul trebuie oprit si se soliciti sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, 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:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci si iepuri, precum si pe bovine, nu au produs nicio
dovada de efecte adverse. Poate fi utilizat in timpul gestatiei la vaci.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei la scroafe si iepe. A se
utiliza numai conform evaludrii beneficiu-risc efectuate de medicul veterinar responsabil.

Lactatie:
Poate fi utilizat In timpul lactatiei la vaci si scroafe.
Nu se recomanda utilizarea la iepe in lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta de diuretice sau medicamente potential nefrotoxice trebuie evitata,
deoarece existd o crestere a afectiunilor renale, inclusiv insuficienta renala. Aceasta este secundari
diminudrii fluxului sanguin cauzati de inhibarea sintezei prostaglandinelor.

Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), corticosteroizi,
anticoagulante sau diuretice concomitent sau in decurs de 24 ore de la administrarea produsului
medicinal veterinar, deoarece riscul de ulceratie gastrointestinala si alte reactii adverse poate fi
exacerbat.

In timpul perioadei fara tratament trebuie totusi sa se {ind cont de proprietatile farmacologice ale
produselor medicinale veterinare utilizate anterior.

Ketoprofenul se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente
legate in proportie mare, ceea ce poate duce la efecte toxice.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intravenoasd sau intramusculara.

Bovine:

3 mg ketoprofen/kg greutate corporala, adicd 1 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate

corporala/zi, administrat pe cale intravenoasa sau intramusculara, de preferint in regiunea gatului.
Durata tratamentului este de 1-3 zile si trebuie stabilitd in functie de severitatea si durata simptomelor.



Porci:

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, adica 1 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate
corporald/zi, administrat pe cale intramusculara o singurd data.

in functie de raspunsul observat si pe baza analizei beneficiu-risc efectuate de medicul veterinar
resporrsabll tratamentul poate fi repetat la intervale de 24 ore pentru un maximum de trei tratamente.
Fiecare injectare trebuie administrata intr-un loc diferit.

Cai:
2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporald, adicd 0,75 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate
corporala/zi, administrat pe cale intravenoasa.

Durata tratamentului este de 1-5 zile si trebuie stabilitd in functie de severitatea si durata simptomelor.
In caz de colica, o singuri injectare este de obicei suficientd. O a doua administrare de ketoprofen
necesita o reexaminare clinica.

Pentru a asigura o doza corecti, trebuie stabilita cAt mai precis greutatea corporala.

Pentru accesul la flaconul multidoza, se recomandi un ac de aspirare sau o seringd multidoza pentru a
evita perforarea excesiva a dopului.

Dopul poate fi perforat in siguranta de pana la 30 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate duce la ulceratie gastro-intestinala,
pierdere de proteine, deficienta hepatica si renala.

In studiile de toleranta efectuate la porci, pana la 25% dintre animalele tratate cu o doza de trei ori mai
mare decit doza maxima recomandati (9 mg/kg greutate corporald) timp de trei zile sau cu doza
recomandati (3 mg/kg greutate corporald) timp de trei ori perioada maxima recomandata (9 zile), au
prezentat leziuni erozive si/sau ulcerative atat in partile aglandulare (partile esofagiene) cét si In partile
glandulare ale stomacului. Semnele precoce de toxicitate includ pierderea apetitului si fecale pastoase
sau diaree.

Administrarea intramusculari a produsului medicinal veterinar la bovine, cu o doza de pana la 3 ori
mai mare decét doza recomandata sau timp de 3 ori mai mare decat durata recomandata a

* tratamentului (9 zile), nu a dus la semne clinice de intoleranti. Cu toate acestea, la locul de injectare al
animalelor tratate s-au detectat inflamatii si leziuni subclinice necrotice, precum si o crestere a
nivelurilor de creatinfosfokinaza (CPK). Examinarea histopatologica a evidentiat leziuni erozive sau
ulcerative ale abomasului, care au legatura cu ambele scheme de dozare.

La cai s-a constatat ca acestia tolereazd doze intravenoase de ketoprofen de pané la 5 ori doza
recomandatd, timp de trei ori durata recomandata (15 zile), fara a se observa efecte toxice.

Daca se observa semne ¢linice de supradozare, nu existd un antidot specific, prin urmare trebuie initiat
tratamentul simptomatic.

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.



3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: Zero ore

Cai:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci:
Carne si organe: 3 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QMO1AEO03

4.2 Farmacodinamie

Ketoprofenul, acidul 2-(fenil 3-benzoil) propionic, este un medicament antiinflamator nesteroidian
care apartine grupei acidului arilpropionic. Mecanismul principal de actiune al ketoprofenului este
considerat a fi inhibarea ciii ciclooxigenazei din metabolismul acidului arahidonic, ceea ce duce la
sciderea productiei de mediatori inflamatori, cum ar fi prostaglandinele si tromboxanii. Acest
mecanism de actiune are ca rezultat activitatea sa antiinflamatorie, antipiretica si analgezicd. Aceste
proprietati sunt de asemenea atribuite efectului sdu inhibitor asupra anionilor de bradikinina si
superoxid, impreund cu actiunea sa stabilizatoare asupra membranelor lizozomale.

Efectul antiinflamator este amplificat prin conversia enantiomerului (R) in enantiomer (S). Se stie ca
enantiomerul (8) sustine efectul antiinflamator al ketoprofenului.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea intramusculara a produsului medicinal veterinar (doza unici de 3 mg
ketoprofen/kg greutate corporald), ketoprofenul se absoarbe rapid si are o biodisponibilitate ridicata.
Ketoprofenul se leagd extensiv de proteinele plasmatice (>90%).

Concentratiile de ketoprofen sunt mai sustinute in exudatele inflamatorii decat in plasma. Acesta
atinge concentratii mari si persistd in tesutul inflamat, datoritd faptului cé ketoprofenul este un acid
slab. Ketoprofenul este metabolizat in ficat in metaboliti inactivi si este excretat in principal in urina
(in principal sub forma de metaboliti glucuronid conjugati) si intr-o masurd mai mica in fecale.
Cantitti mici de ketoprofen pot fi detectate in laptele animalelor tratate.

La bovine, in urma administririi intramusculare a produsului medicinal veterinar (dozi unici de 3 mg
ketoprofen/kg greutate corporald), substanta activa este absorbitd rapid, atingind Cimax mediu in plasma
(valoare medie: 7,2 pg/ml) intre 0,5 si 1 ord (tmax) de la initierea tratamentului. Fractiunea de doza
absorbiti este foarte mare (92,51£10,9%). In urma administririi intravenoase la bovine, timpul de
Injumititire plasmatica (ti2) este de 2,1 ore. Volumul de distributie (Vd) este de 0,41 L/kg si
clearance-ul plasmatic (Cl) este de 0,14 L/h/kg.

La porci, in urma injectarii intramusculare a unei doze unice de 3 mg/ketoprofen/kg greutate corporala,
substanta activa este absorbita rapid, atingadnd Cnax mediu in plasma (valoare medie: 16 pg/ml) intre 0,25
si 1,5 ore (tmax) de la initierea tratamentului. Fractia din dozi absorbitd este de 84,7+33%. Dupa
administrarea intravenoasa la porci, timpul de injumatétire plasmatica prin eliminare (ti2) este de 3,6
ore. Volumul de distributie (Vd) este de 0,15 L/kg si clearance-ul plasmatic (Cl) este de 0,03 L/h/kg.
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..\, INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Thcompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de Jumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticli de tip II, de culoarea chihlimbarului, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic de
tip I si capsule flip-off din aluminiu.

Flacoane din polipropilend (PP), de culoarea chihlimbarului, inchise cu dopuri din cauciuc
bromobutilic de tip I si capsule flip-off din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticld de 100 ml
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticld de 250 ml
- Cutie de carton cu 1 flacon din PP de 100 ml
- Cutie de carton cu 1 flacon din PP de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S.L.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:



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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

3 ;ie de carton cu 1 flacon de 100 ml
itie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETOPROCEN 150 mg/ml solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Ketoprofen 150 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 m]

| 4.  SPECIITINTA

Bovine, porci si cai.

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: Administrare intravenoasi sau intramusculara.
Porci; Administrare intramusculari.
Cai: Administrare intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: Zero ore

Cai:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman

Porci:
Carne si organe: 3 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
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A se utiliza péna la:

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

’ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S.L.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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IN F’@RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

.f%ﬁnane de 100 ml si 250 ml

DWMMA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A

| ~KETOPROCEN 150 mg/ml solutie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Ketoprofen 150 mg

/3.  SPECII TINTA

Bovine, porci si cai.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: Administrare intravenoasi sau intramusculara.
Porci: Administrare intramusculara.
Cai: Administrare intravenoasa.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agsteptare:

Bovine:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: Zero ore

Cai:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman

Porci:
Carne si organe: 3 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

A se utiliza pana la:

{ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE. -

CENAVISA, S.L.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar W

KETOPROCEN 150 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si cai R,

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ketoprofen 150 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede si incolord pana la gilbuie, fara particule vizibile.
3. Specii tinta
Bovine, porci si cai.
4.  Indicatii de utilizare
Bovine:
- Reducerea inflamatiei si durerii asociate cu afectiunile postpartum, musculo-scheletice si
schiopaturi.
- Reducerea febrei asociate cu boala respiratorie bovina.

- Reducerea inflamatiei, febrei si durerii in mastita clinicd acuti in combinatie cu terapia
antimicrobiand, cand este cazul.

Porci:

- Reducerea pirexiei in cazurile de boala respiratorie gi Sindromul Disgalaxie Postpartum-SDP-
(sindromul Metrita-Mastitd-Agalaxie) la scroafe, in combinatie cu terapia antimicrobiana,
cand este cazul.

Cai:

- Reducerea inflamatiei si durerii asociate cu afectiuni osteoarticulare si musculo-scheletice
(schiopaturi, laminita, osteoartritd, sinoviti, tendinita, etc.)

- Reducerea durerii si inflamatiei postoperatorii.

- Reducerea durerii viscerale asociate cu colica.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele la care exista posibilitatea aparitiei ulceratiei sau sdngerarii
gastrointestinale, pentru a nu agrava situatia acestora.

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de boala cardiaca, hepatica sau renala.

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

Nu se utilizeaza la animalele cu dovezi de discrazie sanguind sau coagulopatie.

Nu se utilizeazd concomitent sau in decurs de 24 ore cu alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS).

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Nu existi.
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A u’ depasm doza recomandati. Nu depisiti perioada de tratament recomandata.

Utlllzarea ketoprofenului nu este recomandata la manjii cu varsta mai micd de o luna.
Canﬁqst', administreaza la animale cu vérsta mai micd de 6 saptamam ponei sau la animale in vérsta,
.-esfé nécesard ajustarea cu precizie a dozei, precum si efectuarea unei monitorizdri clinice atente.

“"Evitati injectarea intraarteriala.

Evitati utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc
potential de toxicitate renald crescuta.

Deoarece ulceratia gastrica este o constatare frecventd in sindromul multisistemic de pierdere in
greutate post-intarcare (PMWS), utilizarea ketoprofenului la porcii afectati de aceasta patologie nu
este recomandati, pentru a nu agrava situatia acestora.

La cai, evitati administrarea extravasculara.

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

Pot apirea reactii de hipersensibilitate (eruptie cutanat, urticarie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

In caz de contact accidental cu pielea, ochii sau mucoasele, spalati imediat zona afectata cu apa
curenti curatd. Solicitati sfatul medicului daca iritatia persista.

Evitati autoinjectarea accidentala. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si aritati medicului prospectul sau eticheta.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci si iepuri, precum si pe bovine, nu au produs nicio
dovada de efecte adverse. Poate fi utilizat in timpul gestatiei la vaci.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei la scroafe si iepe. A se
utiliza numai conform evaludrii beneficiu-risc efectuate de medicul veterinar responsabil.

Lactatie:

Poate fi utilizat in timpul lactatiei la vaci si scroafe.
Nu se recomanda utilizarea la iepe in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea concomitenta de diuretice sau medicamente potential nefrotoxice trebuie evitata,
deoarece existi o crestere a afectiunilor renale, inclusiv a insuficientei renale. Aceasta este secundara
diminudrii fluxului sanguin cauzati de inhibarea sintezei prostaglandinelor.

Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), corticosteroizi,
anticoagulante sau diuretice concomitent sau in decurs de 24 ore de la administrarea produsului
medicinal veterinar, deoarece riscul de ulceratie gastrointestinala si alte reactii adverse poate fi
exacerbat.

In timpul perioadei fira tratament trebuie totusi si se tind cont de proprietatile farmacologice ale
produselor medicinale veterinare utilizate anterior.



Ketoprofenul se leagé in proportie mare de proteinele plasmatice si poate concura cu alte med10amente .
legate in proportie mare, ceea ce poate duce la efecte toxice.

Supradozare:

Supradozarea cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate duce la ulceratie gastro-intestinala, ==

pierdere de proteine, deficienta hepatica si renala.

In studiile de tolerantd efectuate la porci, pana la 25% dintre animalele tratate cu o dozi de trei ori mai
mare decdt doza maxima recomandati (9 mg/kg greutate corporald) timp de trei zile sau cu doza
recomandata (3 mg/kg greutate corporald) timp de trei ori perioada maxima recomandati (9 zile), au
prezentat leziuni erozive si/sau ulcerative atat in partile aglandulare (partile esofagiene), cit si in
partile glandulare ale stomacului. Semnele precoce de toxicitate includ pierderea apetitului si fecale
péstoase sau diaree.

Administrarea intramusculara a produsului medicinal veterinar la bovine, cu o dozi de pana la 3 ori
mai mare decit doza recomandati sau timp de 3 ori mai mare decat durata recomandata a
tratamentului (9 zile), nu a dus la semne clinice de intoleranti. Cu toate acestea, la locul de injectare al
animalelor tratate s-au detectat inflamatii si leziuni subclinice necrotice, precum si o crestere a
nivelurilor de creatinfosfokinaza (CPK). Examinarea histopatologica a evidentiat leziuni erozive sau
ulcerative ale abomasului, care au legatura cu ambele scheme de dozare.

La cai s-a constatat cé acestia tolereazd doze intravenoase de ketoprofen de pand la 5 ori doza
recomandati, timp de trei ori durata recomandata (15 zile), fard a se observa efecte toxice.

Dac4 se observa semne clinice de supradozare, nu existd un antidot specific, prin urmare trebuie initiat
tratamentul simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Bovine si porci:

Foarte rare (<1 animal / 10.000 de Necrozi la locul de injectare!
animale tratate, inclusiv raportarile Afectiune a tractului digestiv?
1zolate): Afectiune renala

!'La injectarea intramusculard. Leziunile sunt subclinice, usoare si se remit treptat in zilele de dupa
finalizarea tratamentului. Administrarea in regiunea gatului minimizeaza extinderea si severitatea
acestor leziuni.

2 Leziuni erozive si ulcerative dupa administrari repetate, intoleranta gastrica.

Cai:
Foarte rare (<1 animal / 10.000 de Necroza la locul de injectare
animale tratate, inclusiv raportirile Reactie la locul de injectare?
izolate): Afectiune a tractului digestiv®
Afectiune renali
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! 3 injt;gtz;i'ea intramusculara. Leziunile sunt subclinice, ugoare si se remit treptat in zilele d'e dupd
‘L ‘@izar'é‘agiratamentului. Administrarea in regiunea gatului minimizeazi extinderea si severitatea
“hagestor lezinni.
';,Kefé&tia{ioéalé se remite dupi 5 zile, dupa o singurd administrare a produsului medicinal veterinar in
+ Voltimukrecomandat pe cale extravasculard.

I Legitpf erozive si ulcerative dupa administrari repetate, intolerantd gastrica.
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Daci apar efecte secundare, tratamentul trebuie oprit si se solicita sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfrsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intravenoasi sau intramusculara.

Bovine:

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, adicd 1 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate
corporala/zi, administrat pe cale intravenoasa sau intramusculard, de preferintd in regiunea gatului.
Durata tratamentului este de 1-3 zile si trebuie stabilitd in functie de severitatea si durata simptomelor.

Poreci:

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, adicd 1 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate
corporald/zi, administrat pe cale intramusculara o singura data.

In functie de raspunsul observat si pe baza analizei beneficiu-risc efectuate de medicul veterinar
responsabil, tratamentul poate fi repetat la intervale de 24 ore pentru un maximum de trei tratamente.
Fiecare injectare trebuie administrata intr-un loc diferit.

Cai:

2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporald, adicd 0,75 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate
corporald/zi, administrat pe cale intravenoasa.

Durata tratamentului este de 1-5 zile si trebuie stabilitd in functie de severitatea si durata simptomelor.
In caz de colica, o singuri injectare este de obicei suficientd. O a doua administrare de ketoprofen

necesiti o reexaminare clinica.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru accesul la flaconul multidoza, se recomanda un ac de aspirare sau o seringd multidoza pentru a
evita perforarea excesivéd a dopului.

Dopul poate fi perforat in siguranta de pana la 30 ori.
10, Perioade de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 2 zile
Lapte: Zero ore

19



Cai:
Carne si organe: | zi
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman

Porci:
Carne si organe: 3 zile

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta sau cutie de carton
dupd Exp. Data de expirare se refera 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 oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, 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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numirul autorizatiei de comercializare:

Dimensiuni ambalaj:
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla de 100 ml
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticld de 250 ml
- Cutie de carton cu 1 flacon din PP de 100 ml
- Cutie de carton cu 1 flacon din PP de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.eu/veterinary).
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Dretinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
'/ contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
., CENAVISA, S.L.
e -€/dels Boters 4
43205 Reus (SPANIA)
Tel: +34 977757273
E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com

17.  Alte informatii
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