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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RIFEN , 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine

5 5 R R
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA R
1 ml produs contine:

Substanti activi :
Ketoprofen: 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic: 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, fara culoare pana la galbui - maronie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Cabaline bovine, suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Cabaline :

Terapia analgezica si antiflogistica in afectiuni ale sistemului locomotor si osteoarticular (ex.:
schiopdtatul de origine traumatica, artroza si artrita, osteita, tendinita, bursita, boala naviculari,
laminita, miozita, inflamatii post-chirurgicale), terapie simptomatica in colica.

Bovine:

Terapia analgezica, antiflogistica si antipiretica in afecfiuni respiratorii, mastita, edemul
ugerului,afectiuni ale aparatului locomotor (schiopatatul, artrita, rani), avort traumatic, distocie,

pseudo-pareza post-partum.

Suine:
Terapie analgezica, antiflogistica si antipiretica in afectiuni respiratorii, sindromul MMA..

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate |a substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la animalele cu leziuni gastrointestinale, diateza hemoragica, insuficienta hepatica,
renala sau cardiaca.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentﬁ“g utilizare la animale
Nu se utilizeaza penfryy administrari intra-arteriale. A nu se depisi doza recomandata sau perioada de
tratament. Trebui{:gﬁ/ate fnasuri speciale cand se administreazd produsul la animalele cu deshidratare
severa, hipovolertiie si hipotensiune.

A
Prodhs'ul{gﬁ‘f/t'i“ebdiie:administrat la manji cu varsta mai mica de 15 zile. Utilizarea la animale sub vérsta
de 6 saptamani sau la animale bétrane poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea in astfel de
cazuri nu poate fi evitata, animalele pot necesita un dozaj redus si o monitorizare atenta. Vezi punctul
4.7 privitor la utilizarea produsului la iepele gestante si la scroafe.

Apa de baut suficienta trebuie asigurata pe toata durata tratamentului.
In colica, o doza ulterioara poate fi administrata numai dupa o reexaminare amanuntita.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ketoprofen sau benzil
alcool trebuie sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar. Evitati stropirea pielii si a
ochilor. Clatiti bine cu apa daca se intdmpla acest lucru. Daca iritatia persista cereti sfatul medicului.
Spélati mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Datorita mecanismului de actiune al AINS (inhibitia sintezei de prostaglandine), iritatia gastrica si
intestinala sau ulceratia sau intoleranta renala pot apérea chiar si dupd o utilizare adecvata.

Injectiile intramusculare pot cauza ocazional iritafii trecdtoare.

La suine , dupi administréri repetate, poate apare reducerea temporara a apetitului.

Reactii alergice pot apare foarte rar.

4,7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Siguranta ketoprofenului a fost investigata pe animalele gestante de laborator si bovine si nu au fost
observate efecte adverse. Produsul poate fi utilizat la vacile gestante.

In absenta studiilor la suine utilizati numai conform evaludrii raportului beneficiu/risc de catre medicul
veterinar responsabil. Nu utilizati la iepe gestante.

Lactatie:

Produsul poate fi utilizat la vacile in lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Produsul nu trebuie administrat impreuna cu, sau in decurs de 24 ore de la administrarea altor AINS si
glucocorticosteroizi. Administrarea concomitenta de diuretice, medicamente nefrotoxice si
medicamente anticoagulante trebuie evitata.

Ketoprofenul este puternic legat la proteinele plasmatice, si poate Inlocui sau fi inlocuit de alte
medicamente cu legare proteica puternica precum anticoagulantele. Datorita faptului ca produsul
poate inhiba agregarea plachetara si cauza ulcerafii gastrointestinale, nu trebuie utilizat Impreuna cu
alte medicamente care au acelagi profil al reactiilor adverse.



4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Cabaline (lent i.v., i.m.): L
2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 1 ml produl 5 kg greutate
corporala, timp de 1-3 zile.

Pentru terapia simptomatica a colicii o singura injectie este suficienta, iar daca apar nece 3
administrari, trebuie ficuta o examinare clinica detaliata. Vezi punctul 4.5, »Precautii spec1a1e pentru
utilizare”.

Bovine (lent i.v., profund i.m.):
3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 3 ml Rifen /100 kg greutate
corporala,timp de 1-3 zile.

Suine (profund i.m.):
3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 3 ml Rifen/100 kg greutate
corporala/zi , ca unica administrare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Ketoprofen poate determina reactii de hipersensibilitate.

Supradozarea cu AINS poate determina ulceratii gastrointestinale, pierdere proteica, afectiuni hepatice
si renale. In studiile de toleranta efectuate la suine, pana la 25 % dintre animalele tratate cu de trei ori
maximul dozei recomandate (9 mg/kg) timp de trei zile sau cu doza recomandatd (3 mg/kg) pentru
triplul timpului maxim recomandat (9 zile ) au aratat leziuni erozive si /sau ulcerante la ambele pirti,
aglandulara (partea esofagica) si partea glandulard ale stomacului. Primele semne de toxicitate includ
pierderea apetitului si fecale sub forma de pasta sau diaree. Daca sunt observate simptomele
supradozajului, trebuie initiat tratamentul simptomatologic. Aparitia de ulceratii este intr-o masurd
limitatd dependenta de doza.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: Bovine, cabaline: (administrare i.v.): 1 zi
Bovine, cabaline, suine (administrare. i.m): 4 zile
Lapte: Bovine: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiinflamatoare si antireumatice, nesteroide, derivati ai acidului
propionic
Codul veterinar ATC : QMO1AE03

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ketoprofen este o substanfd activd antiinflamatoare nesteroidicda (NSAID). Are proprietati
antiinflamatorii, antipiretice si analgezice. Ketoprofen inhiba producerea de ciclo-oxigenaza si ca
urmare si sinteza prostaglandinelor, cat si producerea de lipooxigenaza si acid arahidonic astfel
diminudnd reactia celulara inflamatorie indusa si distrugerea tisulara consecutiva.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupd administrarea i.m. substanta activdi este rapid absorbitd si atinge concentratia plasmatica
maxima dupd 30 — 60 minute. Biodisponibilitatea absoluta dupi administrarea intramusculara la
bovine si suine este 90 - 100%, la cabaline 70%. Volumul distributiei si eliminarea sunt aproximativ
0,17 L/kg si respectiv 0,3 L/kg.

Timpul de injumatatire plasmatica dupd administrarea intramusculara este 2 pana la 3 ore.
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Ketoprofenul se leagi in proportie de 95% de proteinele plasmatice si este metabolizat prin reducere
la alcool secundar. Este excretat rapid, in principal prin urind, adici 80% din doza administratd este
eliminatd 1n decurs

oo~

6. PARFICULARITATI FARMACEUTICE
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6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacon din sticla de tip II de 50 ml si 100 ml inchis cu dop din cauciuc brombutilic si sigilat cu capac din
aluminiu cu "pull of " sau cu capac din aluminiu/plastic cu "flip of"

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x flacon din sticla de 50 ml si 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 sau resturile rezultate din asemenea produse medicinale veterinare
trebuie distruse in conformitate cu reglementdrile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

A-4600 Wels, Austria

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230042

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

25.10.2006 /31.10.2012



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



e ek w3

ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton x ﬂae&m din sticla de 50 ml si 100 ml

PR
SN Ay
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[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RIFQE{;N"TOO mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine
N

Ketoprofen

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Substanta activa:

Ketoprofen: 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic: 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml

|5.  SPECIH TINTA

Cabaline, bovine, suine

| 6.  INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cabaline (lent i.v., i.m.):

2,2 mgketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 1 ml produs/45 kg greutate corporald,
timp de 1 — 3 zile. Daca este implicat sistemul locomotor si osteoarticular Rifen trebuie administrat
timp de 3 ~ 5 zile. Pentru terapia simptomatica a colicii o singura injectie este suficienta, iar daca apar

necesare si alte administrari, trebuie facuta o examinare clinica detaliata.

Bovine (lent i.v., profund i.m.):

3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 3 ml produs/100 kg greutate corporala,

timp de 1 —3 zile.

Suine (profund i.m.):

3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 3 ml produs/100 kg greutate

corporala/zi, ca unica administrare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

|

Carne si organe;
Bovine, cabaline (administrare i.v.):

1z



Bovine, cabaline, suine (administrare i.m.): 4 zile ,
Lapte: ,/ / 5
3
1

Bovine: 0 zile "

'rs

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Citifi prospectul inainte de utilizare. ‘ - »"I'_““//

| 10. DATA EXPIRARII — |

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
Pistrati flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

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 ST UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la iIndemana si vederea copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels, Austria

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

230042

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numér}
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INFORMATII CA@ TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din stlclef de tip I de 50 ml si 100 ml.
‘ % u"_.')‘ N

* s -‘v - (
[ 1. DENtTMIRﬁA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
%EEN Lp/mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine
Ketbpi&fml
{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 4‘

1 ml produs contine:
Substanta activa:

Ketoprofen: 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic: 10 mg
(3. FORMA FARMACEUTICA N

Solutie injectabila,

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 mL

|5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, suine.

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul inainte de utilizarea.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE 4‘

Cabaline (lent i.v., i.m.):

2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 1 ml produs/45 kg greutate
corporald, timp de 1 — 3 zile. Daca este implicat sistemul locomotor si osteoarticular Rifen trebuie
administrat timp de 3 — 5 zile. Pentru terapia simptomatica a colicii o singura injectie este suficienta,
iar daca apar necesare si alte administrari, trebuie facuta o examinare clinica detaliata.

Bovine (lent i.v., profund i.m.):
3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 3 ml produs/100 kg greutate corporala,

timp de 1 — 3 zile.

Suine (profund i.m.):
3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 3 ml produs/100 kg greutate
corporala/zi greutate, ca unica administrare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine, cabaline (administrare i.v.): 1zi
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Bovine, cabaline, suine (administrare i.m.): 4 zile

Lapte: ,
Bovine: 0 zile ;’(
H
i

=«

RN

v

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAX> ~ y
‘_\‘-.: I

Cititi prospectul inainte de utilizare. ' \\ C e
N ek

[10. DATA EXPIRARII )

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
Pistrafi flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels, Austria

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \

230042

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}

12



B. PROSPECT
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PROSPECT
RIFEN , 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovin

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPO
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

ST
\\‘ T

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
RIFEN, 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine

Ketoprofen

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 ml produs contine:

Substanti activa :
Ketoprofen: 100 mg

Excipienti: alcool benzilic 10 mg

4 INDICATII

Cabaline :

Terapia analgezica si antiflogistica in afectiuni ale sistemului locomotor si osteoarticular (ex.:
schiopdtatul de origine traumatica, artroza si artrita, osteita, tendinita, bursita, boala navicular,
laminita, miozita, inflamatii post-chirurgicale), terapie simptomatica in colica.

Bovine:

Terapia analgezica, antiflogistica si antipiretica in afectiuni respiratorii, mastita, edemul
ugerului,afectiuni ale aparatului locomotor (schiopitatul, artrita, rdni), avort traumatic, distocie,
pseudo-pareza post-partum.

Suine:

Terapie analgezica, antiflogistica si antipiretica in afectiuni respiratorii, sindromul MMA.

S. CONTRAINDICATII

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

A nu se utiliza la animalele cu leziuni gastrointestinale, diateza hemoragica, insuficienta hepatica,
renala sau cardiaca.
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6. REACTII ADVERSE

Datorita mecanisrr{'ﬁ\i\,;\de actiune al AINS (inhibitia sintezei de prostaglandine), iritatia gastrica si
intestinala sau,ulceratia sau intoleranta renala pot aparea chiar si dupd o utilizare adecvata.
Injectiile ig&ﬁrpysciilére pot cauza ocazional iritatii trecdtoare.
" La suingg;tﬁf)él administriri repetate, poate apare reducerea temporara a apetitului.
Reactii alergice paf apare foarte rar.
bser eadif grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, suine.

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

Cabaline (lent i.v., i.m.):

2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 1 ml produs/45 kg greutate
corporald, timp de 1 — 3 zile. Daca este implicat sistemul locomotor si osteoarticular Rifen trebuie
administrat timp de 3 — 5 zile. Pentru terapia simptomatica a colicii o singura injectie este
suficienta, iar daca apar necesare si alte administrari, trebuie facuta o examinare clinica detaliata.

Bovine (lent i.v., profund i.m.):
3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 3 ml produs/100 kg greutate
corporald, timp de 1 — 3 zile.

Suine (profund i.m.):

3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi ceea ce corespunde la 3 ml produs/100 kg greuate
corporald/zi, ca unica administrare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se utilizeaza pentru administriri intra-arteriale. A nu se depasi doza recomandata sau perioada
de tratament. Trebuie luate masuri speciale cind se administreazi produsul la animalele cu
deshidratare severa, hipovolemie si hipotensiune.

Produsul nu trebuie administrat la manji cu varsta mai mica de 15 zile. Utilizarea la animale sub
varsta de 6 saptamani sau la animale batrine poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea in
astfel de cazuri nu poate fi evitata, animalele pot necesita un dozaj redus si o monitorizare atenta.
Apa de baut suficienta trebuie asigurata pe toata durata tratamentului.

In colica, o doza ulterioara poate fi administrata numai dupa o reexaminare amanunita.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine, cabaline (administrare i.v.): 1 zi
Bovine, cabaline, suine (administrare i.m.):4 zile
Lapte:

Bovine: 0 zile
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11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor. 3

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C. (kj E

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina. EE

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta. o

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile "o RN
L

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se utilizeaza pentru administriri intra-arteriale. A nu se depdsi doza recomandata sau perioada
de tratament. Trebuie luate masuri speciale cind se administreazi produsul la animalele cu
deshidratare severa, hipovolemie si hipotensiune.

Produsul nu trebuie administrat la ménji cu véarsta mai mica de 15 zile. Utilizarea la animale sub
varsta de 6 saptamani sau la animale batrane poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea in
astfel de cazuri nu poate fi evitata, animalele pot necesita un dozaj redus si 0 monitorizare atenta.
Vezi punctul 4.7 privitor la utilizarea produsului la iepele gestante si la scroafe.

Apa de baut suficienta trebuie asigurata pe toata durata tratamentului.
In colica, o doza ulterioara poate fi administrata numai dupa o reexaminare amanuntita,

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ketoprofen sau
benzil alcool trebuie sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar. Evitati stropirea pielii si
a ochilor. Clatifi bine cu apa daca se intdmpla acest lucru. Daca iritatia persista cereti sfatul
medicului. Spalati méinile dupa utilizare.

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

Gestatie:

Siguranta ketoprofenului a fost investigata pe animalele gestante de laborator si bovine si nu au fost
observate efecte adverse. Produsul poate fi utilizat la vacile gestante.

In absenta studiilor la suine utilizati numai conform evaluirii raportului beneficiu/risc de catre
medicul veterinar responsabil. Nu utilizati la iepe gestante.

Lactatie:

Produsul poate fi utilizat la vacile in lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat impreuna cu, sau in decurs de 24 ore de la administrarea altor
AINS si glucocorticosteroizi. Administrarea concomitenta de diuretice, medicamente nefrotoxice si
medicamente anticoagulante trebuie evitata.

Ketoprofenul este puternic legat la proteinele plasmatice, si poate inlocui sau fi inlocuit de alte
medicamente cu legare proteica puternica precum anticoagulantele. Datorita faptului ca produsul
poate inhiba agregarea plachetara si cauza ulceratii gastrointestinale, nu trebuie utilizat impreuna
cu alte medicamente care au acelasi profil al reactiilor adverse.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Ketoprofen poate determina reactii de hipersensibilitate.

Supradozareéf@ INS poate determina ulceratii gastrointestinale, pierdere proteica, afectiuni

hepaticesi renate\In studiile de toleranta efectuate la suine, pani la 25 % dintre animalele tratate
" cu dgitrei 3

_ori ma%imul dozei recomandate (9 mg/kg) timp de trei zile sau cu doza recomandatd (3
nglkgY-per rutriplul timpului maxim recomandat (9 zile ) au ardtat leziuni erozive si /sau

 efcetdnie’ la g}nbele parti, aglandulara (partea esofagica) si partea glandulard ale stomacului.

\% Primets sem\gﬁ;éﬁ . toxicitate includ pierderea apetitului si fecale sub forma de pasta sau diaree.

Z, Daca ‘sqnt\’fgb"w rvate simptomele supradozajului, trebuie inifiat tratamentul simptomatologic.

fL@aﬁé&fceratii este intr-o masurd limitatd dependentd de doza.

S——

Incompatibilitati

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
impreund cu alte produse medicinale veterinare.

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 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

Mod de prezentare :

Ambalaj primar:
Flacoane din sticla de tip II de 50 ml si 100 ml inchise cu dop din cauciuc brombutilic si sigilate cu

capac din aluminiu cu "pull of " sau cu capac din aluminiu/plastic cu "flip of"
Ambalaj secundar:
Cutie din carton x flacon din sticla de 50 ml si 100 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Richter Pharma s.r.1.

Calea Serban Vodi nr. 195
040206 Bucuresti - Romania
Tel: +4021 3365428
office@richter-pharma.ro
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