REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ketq/sél-lOO, 100 mg/ml s‘ohlfie injectabili pentru bovine, porci i cai
2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Ketoprofen.......cc.coecevveniinne 100,0 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519)......10,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare gilbuie, fara particule vizibile.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii finta

Bovine, porci, cai.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:
Boli asociate cu inflamatia, durerea sau febra:
- infectii ale tractului respirator.
mastita.
- afectiuni osteoarticulare si musculo-scheletice precum schiopétura, artrita.
- facilitarea recuperdrii dupa fatare.
- leziuni.

Daci este cazul, ketoprofenul trebuie combinat cu tratamentul antimicrobian corespunzator.

Porci:
Boli asociate cu inflamatia, durerea sau febra:
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- Sindromul Disgalaxiei Postpartum (PPDS) (sindromul Mastita-Metrita-Agalaxie (MMA))

- infectii ale tractului respirator.

Daci este cazul, ketoprofenul trebuie combinat cu tratamentul antimicrobian corespunzator.

Cai:

Boli care afecteaza sistemul osteoarticular si musculo-scheletic asociate cu inflamatia si durerea acuta:

- schiopétura de origine traumatica.
- artrita.

- osteita.

- tendinita, bursita.

- sindrom navicular.

- laminita.

- miozita.
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Ketoprofenul este de asemenea indicat pentru inflamatia post-operatorie si tratamfeht;;_l simptomatic al
colicilor. oo

gy

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati in cazuri de ulcerare sau sangerare gastro-intestinala.

Nu utilizati in cazuri de boala cardiaci, hepatica sau renala.

Nu utilizati in cazuri de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu utilizati in cazuri de discrazie sanguind, coagulopatie sau diateza hemoragica. Nu administrati alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) simultan sau in decurs de 24 ore unul fata de
celalalt.

A nu se utiliza la porcii care suferd de PMWS (Sindromul de Epuizare Multisistemica Post-intarcare).
Va rugdm sa consultati si sectiunea 4.7.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea la animalele mai mici de 6 saptamani sau la animalele in vArsti poate prezenta un risc
suplimentar. Daci utilizarea nu poate fi evitatd, animalelor li se poate administra o dozi redusi si
trebuie atent supravegheate.

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive ori in stare de soc deoarece
exista riscul potential de toxicitate renala crescuta.

Evitati injectiile intra-arteriale.

in absenta studiilor privind siguranta, nu utilizati la manjii cu varsta mai mica de 15 zile.

Doza recomandata sau durata tratamentului nu trebuie depasita.

Accesul la apa de baut in cantitate suficienta trebuie asigurat in orice moment.

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

Pot aparea reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, urticarie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la ketoprofen si/sau alcool benzilic trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. :

Evitati auto-injectarea accidental. In caz de auto-injectare accidentala, adresati-va imediat medicului
si ardtati prospectul sau eticheta produsului.

Produsul poate cauza iritatie in urma contactului cu pielea sau ochii. Evitati stropirea pielii sau a
ochilor.

In caz de contact cu pielea, spalati cu sipun si apa din abundenta. In caz de contact cu ochii, clatiti
puternic cu apd timp de 15 minute. Daca iritatia persista, adresati-va medicului.

Spalati-va pe maini dupi utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in comun cu toate AINS, datorita actiunii lor de inhibare a sintezei prostaglandinelor, poate exista
posibilitatea la anumite persoane, de intolerantd gastrica sau afectare a functiei renale.

Reactiile alergice pot apdrea foarte rar, in acest caz tratamentul trebuie Intrerupt.

Ocazional, injectiile intramusculare pot cauza iritatie temporar.

Administrarea repetata la porci poate conduce la inapetenti reversibila.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
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- 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 | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

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

Siguranta ketoprofenului a fost investigata la animale de laborator gestante (sobolani, soareci si
iepuri), la bovine gestante si nu s-au evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice.

Gestatie

Poate fi utilizat la vacile gestante.

In lipsa studiilor privind siguranta la scroafele gestante, utilizati numai conform evaludrii raportului
beneficiu/risc efectuat de medicul veterinar responsabil.

Nu se va utiliza la iepele gestante.

Lactatie
Poate fi utilizat la vacile si scroafele in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), corticosteroizi, medicamente
nefrotoxice, diuretice sau anticoagulante concomitent sau in 24 de ore unul de celalalt.

Ketoprofenul se leagd puternic de proteinele plasmatice si poate inlocui sau fi inlocuit de alte
medicamente care se leagi puternic de proteine, cum ar fi anticoagulantele.

Ketoprofenul poate inhiba agregarea trombocitelor care cauzeazi ulcere gastrointestinale si, prin
urmare, nu trebuie administrat cu medicamente cu acelasi profil de reactii adverse.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine: Utilizare intravenoasa sau intramusculara.

Porci: Utilizare intramusculara.

Cai: Utilizare intravenoasa.

Bovine: 3 mg ketoprofen/kg greutate corporala (corespunzator la 3 ml de produs per 100 kg greutate
corporali), administrat intravenos sau prin injectie intramusculara profunda, o daté pe zi, timp de pana

la 3 zile consecutiv.

Cai: 2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporald (corespunzator la 1 ml de produs per 45 kg greutate
corporali), administrat intravenos, o data pe zi, timp de pana la 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul colicilor, de obicei este suficientd o singurd injectie. Inainte de fiecare injectie, este
necesara reevaluarea starii clinice a calului.

Porci: 3 mg ketoprofen/kg greutate corporald (corespunzator la 3 ml de produs per 100 kg greutate
corporald), administrat o singura data prin injectie intramusculara profunda.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in siguranta de pana la 20 de ori.
Cand tratati grupuri de animale (porci), utilizati un ac de extragere care a fost plasat in dopul
flaconului pentru a evita deschiderea excesiva a dopului. Acul de extragere trebuie scos dupad

tratament.

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz” .

Supradozarea poate conduce la ulcerare gastro-intestinali, insuficienta renala 51 hepatlca Pot apdrea
anorexia, voma si diareea.

Daca se observa simptomele de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic si poate fi necesar
intreruperea tratamentului cu ketoprofen. : R

4.11 Timp (i) de asteptare

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

Cai: Carne si organe: 4 zile.
Nu este autorizat pentru utilizare la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

Porci: Carne si organe: 4 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Produse antiinflamatoare nesteroidiene si antireumatice, derivati ai acidului
propionic.
Codul veterinar ATC: QMO 1AE03.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ketoprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian din clasa acidului propionic, apartinand
subgrupului de derivati ai acidului carboxilic. Ketoprofenul are toate cele trei proprietati specifice ale
AINS, ca antiinflamator, analgezic si antipiretic. Mecanismul farmacologic primar de actiune se
bazeaza pe inhibarea sintezei prostaglandinelor prin inhibarea cii ciclooxigenazei a metabolismului
acidului arahidonic. Formarea bradikininei este inhibata. Ketoprofenul inhiba agregarea trombocitelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Ketoprofenul este absorbit rapid. Concentratia plasmaticd maximai este atinsi intr-un interval de 60 de
minute dupd injectare. Biodisponibilitatea absoluta variaza intre 80 si 95%. Ketoprofenul este excretat
rapid, in principal prin urind. in 96 de ore. Concetratia de ketoprofen la locul inflamatiei este ridicata si
persista cel putin 30-36 de ore dupa o singura injectie intravenoasa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Arginind

Acid citric (pentru ajustarea pH-ului)

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
substante 1n aceeasi seringa.



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a prQ usului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate d‘upjf rima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

A
6.4 Precautii speciale penfru depozitare
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Depozitarea produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:
Acest produs medicinal véterinar nu necesit o temperatura speciala de depozitare.
A se pistra in ambalajul original, protejat de lumina.

Depozitarea dupa prima deschidere a ambalajului primar:

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip II, de culoarea chihlimbarului, inchis cu dop de cauciuc brombutil i capac de
aluminiu sau capac flip-off, cu sigiliu de aluminiu si acoperit cu polipropilena.

Dimensiuni ambalaj:
Cutii de carton cu 1 flacon de 50 ml sau 100 ml.

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
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi

Harju County 74013

Estonia

Tel: +372 6 005 005

Fax: +372 6 005 006

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180074

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

Data primei autorizari: 23.05.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

08.12.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE






ArEX A a2

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAR

]
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Cutie de carton
Flacon de sticla 50 ml, 100 mf

. f’

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketosol-100, 100 'r'rig/ml solutie injectabila pentru bovine, porci si cai
ketoprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ketoprofen.......covveeneenenne. 100,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 m}

B SPECII TINTA

Bovine, porci, cai.

[6.  INDICATIE (INDICATII)

2 MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pe cutia de carton: Pentru utilizare intramusculara (bovine, porci), pentru utilizare intravenoasa

(bovine, cai).
Pe flacon: Intramuscular (bovine, porci), intravenos (bovine, cai).

l 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 4 zile.
Lapte: zero ore.
Cai: Carne si organe: 4 zile.
Nu este autorizat pentru utilizare la iepele care produc lapte pentru consumul uman.
Porci: Carne si organe: 4 zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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EXP {luni/an} A\Q
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. \‘\
Dupi deschidere se va utiliza pni la ... T~

| 10.  DATA EXPIRARII

L 11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE —I

A se pastra In ambalajul original, protejat de lumina.
Dupd prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperatur mai mare de 25 °C.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Plitinsi, Viimsi

Harju County 74013

Estonia

Tel: +372 6 005 005

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

180074

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS —I

Serie {numar}
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ey PROSPECT
_Ketasol-100, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porei si cai
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1. ﬂUMELE S! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S1 A,rﬁTINATQRﬂLUI AUTORIZATIEI DE ISABR]CARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

_Petinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
" Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi

Harju County 74013

Estonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketosol-100, 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci i cai

3, DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:
Substanga activa:
Ketoprofen.........ceceenveeeenene 100,0 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519)......10,0 mg

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbuie, fara particule vizibile.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Boli asociate cu inflamatia, durerea sau febra:

- infectii ale tractului respirator.

- mastitd.

- afectiuni osteoarticulare $i musculo-scheletice precum schiopatura, artrita.
- facilitarea recuperdrii dupa fatare.

- leziuni.

Daci este cazul, ketoprofenul trebuie combinat cu tratamentul antimicrobian.

Porci:

Boli asociate cu inflamatia, durerea sau febra:

- Sindromul Disgalaxiei Postpartum (PPDS) (sindromul Mastita-Metrita-Agalaxie (MMA)).
- infectii ale tractului respirator.

Daca este cazul, ketoprofenul trebuie combinat cu tratamentul antimicrobian corespunzator.

Cai:

Boli care afecteaza sistemul osteoarticular si musculo-scheletic asociate cu inflamatia si durerea acuta:
- schiopdtura de origine traumatica.

- artrita.

- osteita.

- tendinita, bursita.



- sindrom navicular. .
- laminita. RN
- mioziti. \ -, .‘
Ketoprofenul este de asemenea indicat pentru inflamatia post-operatorie si tratamgntul simptomatic al
colicilor. ‘

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati in cazuri de ulcerare sau sangerare gastro-intestinali.

Nu utilizati in cazuri de boald cardiaca, hepatica sau renali.

Nu utilizati in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu utilizafi in cazuri de discrazie sanguind, coagulopatie sau diateza hemoragica. Nu administrati alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) simultan sau in decurs de 24 ore unul fata de
celalalt.

A nu se utiliza la porcii care suferd de PMWS (Sindromul de Epuizare Multisistemica Post-intircare).

6. REACTII ADVERSE

In comun cu toate AINS, datorita actiunii lor de inhibare a sintezei prostaglandinelor, poate exista
posibilitatea la anumite persoane, de intolerantd gastrici sau afectare a functiei renale.

Reactiile alergice pot apdrea foarte rar, in acest caz tratamentul trebuie intrerupt. Ocazional, injectiile
intramusculare pot cauza iritatie temporara.

Administrarea repetata la porci poate conduce la inapetenti reversibila.

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 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 | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati orice reactic adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugam sa informati medicul veterinar,

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro}.

7. SPECII TINTA

Bovine, porci, cai.

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

Bovine: Utilizare intravenoasd sau intramusculara.
Porci: Utilizare intramusculara.
Cai: Utilizare intravenoasa.

Bovine: 3 mg ketoprofen/kg greutate corporala (corespunzator la 3 ml de produs per 100 kg greutate
corporald), administrat intravenos sau prin injectie intramusculard profundi, o dati pe zi, timp de pana
la 3 zile consecutiv.
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Cai: 2,2 mg ketop%bfen/kg greutate corporala (corespunzator la 1 ml de produs per 45 kg greutate

corporald), administrat intravenos, o datd pe zi, timp de pana la 3-5 zile consecutiv.
J ,

S / g . 2 . . - .
Pentru tratamentul colicilor, de obicei este suficientd o singura injectie. Inainte de fiecare injectie, este
necesatj reevaluarea stirii clinice a calului.

qugi', 3 mg ketoprofen/kg greutate corporald (corespunzator la 3 ml de produs per 100 kg greutate
corporala), administrat o singura data prin injectie intramusculard profunda.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in siguranti de pana la 20 de ori.

Cand tratati grupuri de animale (porci), utilizati un ac de extragere care a fost plasat in dopul
flaconului pentru a evita deschiderea excesivi a dopului. Acul de extragere trebuie scos dupd
tratament.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Cai: Carne si organe: 4 zile.
Nu este autorizat pentru utilizare la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

Porci: Carne si organe: 4 zile.

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

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd o temperatura speciald de depozitare.
Dupa prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, protejat de lumind.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcatd pe etichetd. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

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

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea la animalele mai mici de 6 siptimani sau la animalele in véarsta poate prezenta un risc
suplimentar. Daca utilizarea nu poate fi evitatd, animalelor 1i se poate administra o doza redusa s

trebuie atent supravegheate.
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Evitafi utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive ori; 1n stare de soc deoarece
existd riscul potential de toxicitate renala crescuta. ’ ’
Evitati injectiile intra-arteriale.
in absenta studiilor privind siguranta, nu utilizati la manjii cu vérsta mai mica de‘ I’&mle
Doza recomandatd sau durata tratamentului nu trebuie depasita. :
Accesul la apa de baut in cantitate suficienta trebuie asigurat in orice moment.

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

animale:

Pot aparea reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, urticarie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la ketoprofen si/sau alcool benzilic trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Evitati auto-injectarea accidentali. in caz de auto-injectare accidentala, adresati-vd imediat medicului
si ardtati prospectul sau eticheta produsului.

Produsul poate cauza iritatie in urma contactului cu pielea sau ochii. Evitati stropirea pielii sau a
ochilor.

in caz de contact cu pielea. spalati cu sipun si apa din abundenta. in caz de contact cu ochii, clatiti
puternic cu api timp de 15 minute. Daca iritatia persistd, adresati-va medicului.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Gestatie:

Poate fi utilizat la vacile gestante.

In lipsa studiilor privind siguranta la scroafele gestante, utilizati numai conform evaludrii raportului
beneficiu/risc efectuat de medicul veterinar responsabil.

Nu utilizati 1a iepele gestante.

Siguranta ketoprofenului a fost investigata la animale de laborator gestante (sobolani, soareci si
iepuri), la bovine gestante si nu s-au evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice.

Lactatie:

Poate fi utilizat la vacile i scroafele in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), corticosteroizi, medicamente
nefrotoxice, diuretice sau anticoagulante concomitent sau in 24 de ore unul de celalalt.

Ketoprofenul se leagd puternicde proteinele plasmatice si poate inlocui sau fi inlocuit de alte
medicamente care se leagé puternic de proteine, cum ar fi anticoagulantele.

Ketoprofenul poate inhiba agregarea trombocitelor care cauzeazi ulcere gastrointestinale si, prin
urmare, nu trebuie administrat cu medicamente cu acelasi profil de reactii adverse.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Supradozarea poate conduce la ulcerare gastro-intestinald, insuficientd renald si hepatici. Pot apirea
anorexia, voma si diareea.

Daca se observa simptomele de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic si poate fi necesar
intreruperea tratamentului cu ketoprofen.

Incompatibilitati:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

substante in aceeasi seringa.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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.” Dimensiuni ambalaj:
Cutii de carton cu 1 flacon de 50 ml sau 100 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizafiei de comercializare.

S.C. Vet Diagnostic S.R.L.
Str. Spicului nr. 12
Domnesti

Iifov 077090

Romania

Tel: +40758011704
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