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I BENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETFRINAR Wt &
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RIFEN . 100 mg/m) salupie injectabili peatra calialing, ovine, suing ; ek

L COMPOZITIA CALITATIVA $1 CANTITATIVA
| ml produs comfine:

Substangil aciivi 3
Ketoprofen: 100 mg

Exeipicngl
Abcool beezilic: 10 mg

Pavitns lista comple & excipieniilor, ves sacjiumen .,

do FORMA FARMACEUTICA

Zatugle injecinbild,

Solupe limpede, fara culuane pana la gafbni - maronde.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finid

Cabaling bovine, suing,

43 ledicayii peatry wiilieire, oo specificaren specdilor jincd

Terpia analgezica sl antiflogisiica  in afeciun] ale sisternlui lecomotor § osteoarticular {ex.:
gchiopltalyl de origine traumatica, artrozn si anrita, csfeita, tendinita, bursita, boala naviculad.
laminita, miozita, inflamatii post-chirutgicabe), terapie simptomatica in colica,

Bovine.

Terapia  analgezics, smifloglstica &  antipiretica in afeclieni  respiratorii, mastita, edemul
ugeriluiafecjiuni ale aparatuliei locomotor {schiopdiamnl, anirid, rimil, avorl frawmalie, disiooie,
pEeudo-pareza post- pErium.

Sujng;

Terspie arwlgezica, sntifloglstica sh antipirctica in sfecqiuni respiraborii, sindromul MMa,

43 Contraimdicajli

Mo se ukilizeazd In caz de hil:lcrscn:-ibifiralt la illhﬁﬁ.l'll,] activd  saa Ia Gl osre diire F\F'F'iflﬂi.

A ng 52 oliliza Iy snimatele ew lesnung gash Ditesiinele, o e 'Itlﬂ"ln'lg,i'-'-l-. im|||i|_-i-_-||-|g |Ili'Fl.!|';..‘°l..
renala $an cardiaes,

44 A tenjiondrd specknly penten Necare specie fintil
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1.! '- ﬁrpuiﬂi- speciale pentra nlilizare

b

* Precautil speciale peatru utilizare b animale

My se utilizeaz pentre administrr inra-arieriale. A nu s depdgi doz recomandata sau pericada de
tratament, Trebuse luate masuri speciale cénd s2 sdministreazd produwsal |n animalele cu deshidrtare

severn, hipovolemis 51 hipaotensiune.

Produsul nu frebule administrat ba minji cu viirsts mai mica de 15 sle, Utilizarea ka animale sub virsla
de 6 saptamani sau |2 animale biirine poate implica siscuri suplimentare. Daca wtilizarea in astfed de
cazii na poate i evilala, primalele pob necesita un doeaj redus 5@ monitorizare alenta. Veri punctal
4.7 privitor la utilizarca produsulul 1a iepele gestante sl Tn sceonfe.

Apa de bt suficisnia trebule nsigurata pe 1oats durata Lralme piului,
in colica, o doza wlicrioara poate fi adeministrata numai dupd o reesaminare aminunfita.

Precapfii speciale cars trebale luate de p!rl-unrln. cara pdmipisireasi produsul medicinz

yeterinar ba aoimale

in caz de sulo-injecians pechdentala soliciiai imediat sfatl mediculul g prezeniali meds ulisd
| produsului sau elicheta. Personnele cu hipersensibilitals cumoscuta I ketoprofen sauw bonzil
slooal trebuie s evite coutactl o acest produs modicinal veteginar, Evitali strogirea pielii si &
ochilor, CHti]i bine cu apa daca 5¢ intimpla acest lucru. aca iritsfin persista cerefl sFatal mediculut

Spiilefi miinile dupl ulilizare.
46  Reacpli adverse (frecvenfi 51 gravitale)

Datorita mecanismuobui de acfiune al AIMNS {inhibijia sintezci d= prostaglaedine), iritayia gastrico #
intestinala sau ulceralia sau infoleranta rennla pot apkrea chiar si dupd o utilizare adecvald.

Injectiile intranvusculane pot cauzs geazional iritail trechloane.

La suine , duph administr repetate, poale Apare reduceren temporara i apetitalui.

Reactii alergice pot apare foarié rar.

45 UtHizare in pericada ile gn.min:'.fln:luﬂ: saii i perinada de oual

Gesaalic:

Sigurana ketoprofenului a fost investigata pe animalele gestanie de laborator si bowine 5i nu au fiosl
chservale efecte adverse, Produsul poate fi utilizat ks vacile gestante,

In absenta studiiter la suine utilizati numai confarm evaludrii saportuli beneficiuiriss de chire medicul

yelerinar respansabil. Nu utilizaji la ieps gestanie.

Lnctaliz:
Produsul poste i utilizat La wacile im lactajie,

48 Intersciiuni cu alte produse medcinale 2an alte forme de interac]inna

Produsul nu trebube adminisirat impreuna ca, sa4 in decurs de 24 ore de b administrarea altor AINS
glucoconticosterairh. Administrarea  concomienta  de diwretice, medicaments neftotoxice i
medignments anticoagulante trebuie evitsta.

Ketoprofenul este putemic legat la proteinele plasmatice, si peale inlacul sau 0 inlocull da ale
medicemente cu legare peobeica pietembea preciimn anticoagulaniele. Datooia foptului ¢n produssl
poate inhiba agisgandd plechetara §i cxuzn shoerapii gastroinlestinabe, na irehamie ufilizst Tmpreuna
wlie medicynente care au scclag profil ol reacjibr 3 lvarse.



48 Caotiidgi de sdmivistrat g caben de ndminlsirare

Cabaline ilem iv., Lm.): e, P
1.2 mg ketoprofen'kg greumate corporala’ri  ceea ce corespunde ls | ml produsds kg preuiase ;'f-ﬁ
corporali, timp de 1-3 zile. '

Daca este implicat sistemul locomotor si ostesarticular Rifon trehuie adminisirat timp de 3 - 5 zile,

Pentru terapin simpromadica a colicii o singura injectie este suficienta, iar dacs apkr necesare sl alie
ldrr?_l:Tr:trh trebuie Ficuta o examinare clinica detalisie. Yegi punctul L5, | Precaujii specinle pentru

uti 3

Boving (bent iv., profund Lm,)k
3 mg ketoprofenkg greutme corporalyzi | coea ca corespunde fa 3 ml Rifen /100 kg grewate
corporaliiimp de [-3 zbs,

Suips (profund im,
1 mg beioprofenhg gresiafy corporaln’zi ceea e corespunds la 3 mi Rifen/100 kg greutate
corporala’sl |, on unica sdminizirare,

410 Supradozare (shngtome, procedur] do urgenyi, anticladurd), dupi caz

Ketoprofen poste daleyming reactii de hipersensibilitate.

Supradozaren cu ATNS poate determina vlceratii gastrointestinale, pierdere proteica, afectian! hepatice
&t renale. In sudiile de toleranta efectuste la suine, phnd 2 25 % dintre animalels irafate cu de tred ol
maximal dezei recomandate (% mg'kg) timp de irei zile sau cu doza recomandsid (3 mgkg) pentn
triplul timpubui maxim recomandnt (9 zile ) aw arStat beziuni erozive 5 fsan slcemnte |a anvbele pir,
nglandulara {pariea esofagica) i partes glandulard ale stomacului, Primele semne de toxititate includ
pierderes apefitului si fecale sub fooma de pasta sau diarce. Daca sunt observale simpromels
supradozajului, rebule inifial ratamentul simplomatobogic. Apariflas de uloerafii este inir-o miserd
limitad dependentd de dozi.

A0 Timp de agteprare

Lo i organe: Bovine, cabaline (administrare v} 1 5
Bavime, cabaling, suine (adninistrare, im; 4 zils
Lapte: Povine: 0 zils

& PROFRIETATI FARMACOLOGICE

Girupa farmacolerapeuticds produse anfiinflamastoare sl antireumatice, nestoroide, derivati si noidulsl

proglonic
Codul veterinar AT : QMO AEN]

5.0 Proprietdfl Farmacodinamice

Keloprofen este o substanid activi antilnflamatoare nesteroldicd  (NSAID). Are proprictad
antiinflamatorii, antipretice si analgezice. Ketoprofen inhiba producerea de ciclo-onigenoza si ca
urnasg Ei sinleza prostaglaindinelor. cat s prodwcersa de lipoonigenaza $i acid arshidenie aaifel
diminwind reaciia celilira inflamatorie indusa si dlarageres tisular consecutiva,

5.1 Particularivifi Tarmacocinetice

Dupd adminisirares im. substanfa activi  esie rapld absorbitd si alinge voncenieajia plesimatica
maxima dupi 30 - G0 minute. Dicdispondaligiea shaoluia dupd adminisrarea ingamusculare Ly
bovine si suine este 90 - 1003, 1y cabaline 708, Volamul distribulii si elimiresrea sunt E'Fﬁiru_]ri\l
007 Lk g si respectiv 0,3 Likg, T N

Timpal de injumatatice plasmaticn dupd >tministeees inlromusoslang esse 2 pana b .{'E““-_':- I'-"E-' i
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Estoprofensl s¢ leagl in propadic de ¥5% de proteinele plasmatice 5i este metabolizal prin reducens
¢ Ja aheool pecundar, Este excretst rapid, In principal pein urind, adich §0% din doza adminisirald esté
 eliminati in decurs da 12 ore.

. PFARTICULARITATI FARMACEUTICE
fi.l  Listn excipiengilor
Aleool benzilic. argining, acid citric, apa pemn preparste injactabile

63  Incompatibilicii

I ghsenja sudiilor de compniibilitsle, acest pradus medicinal veterinar nu irehule sdmeniztnal
impreund cu alts prodass medicinale velerinare.

4.3  Perioodii de valabilitate

Perioadn de valzhifitate a produsulei medicins] veteringr aga cunt este ambalal pentry wiinzand: 3 ani

Perigada de volabilitaie dupd prima Jeschiclene & ambalajalul primar 28 aile
#.4  Precoufli speciale pentru depozitare

A s pastra |a lemperaiura mal piica de 25°C.
Pasirali flacomd in cutip de carion pealnd a 52 probeja de lumind.

6.5  Natura 3i comporifia ambalajulul primor
Ambalaj privd;
Flacon din stigln de tip 11 de 50 ml 3i 100 ml irchis cu dap din exucivg brombutitic si sigilat cu capac din

aluminiu cu “pull of * san cu capac din aluminisy plastie cu "Mhip of”
i e B

Ambalaj secundar;
Cisiie din carton x Nazon din sl de st eml si P mi

66  Precaugi speciale pentru eliminarea produselor medicinale yeie rinare neotiizate sag &
deseurilor provenkte din wtilizarea unor asifel de produse

Orice produs medicinal veterinar sau resturite rerubtate din asemenea produse nwedicinabe wvelerinare

irebuie distruse in conformitate cu reglementirile Encale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
Richier Pharma AG

Feldgasse 19
A-J600 Wels, Austria

4 NUMARUL AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE

| BO2ED

3, DATA PRIMEI AUTORIZARUR EINSOIRT AUTORIZATIEL

2]
s

25.10.2006 £ 31,00.2002



I DATA HEYUVAUTRINTEX TULUTL
052005
INTERDICTI PENTRU YANZARE, FLIRERARE SUSAU UTILIZARE

Se eliherenza niimai pe bazn de retetn veterinarn,
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ANEXA 11E

ETCHETARE 51 PROSPECT
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TNFORMATI! CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBATATUL SECUNDAR
1 Cutie din carton x ilacon din sticls de 50 ml 51 100 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

RIFEN, 100 mg/ml snlujie injectubila peatru cnbaling hoving, suing

Hetaprofen

[2.  DECLARAREA SUBSTANT FLOR ACTIVE 51 A ALTOR SUBSTANTE |

Ll produs conting:
Substanta netiva:
Ketoprofen: 100 mp
Excipienti:

Alcool benzilie: 10mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Sobupie injectalii,

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL T |
50 ml, 100 ml

(5. SPECI TINTA N ]

Cabaline, hoviie, swine

(6 INDICATIE (INDICATIN) . ' |

Citii prospectul inainte de administrare,

[7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE

Cabalins (bent iv., L}

2,2 mgketoprofenkg greutste corporalalzi coea ce corespunde la Tml produsd i kg grestalc corporald,
timp de 1 - 3 zile. Daca este implicat sistemul locomodor si osteoarticular Rifen rebuie pdministral
timp de 3 - 3 zile, Pentra lerapia simptomalica a colicii o singura injeciic cste suficienta, iar daca apar
necesare si ale adminisickr, trebuie Mcuta o examinare climica d=tallata.

Bovine {lent i.v., profund im.k
3 myg ketoprofenkg grentate corporalafel ceea e corespunde la Iml produs/1 00 kg grewlas corporall,

timp de | = 3 xile.

Syine (profund Lm.)
3 mg ketoprofendhy greulsts corporula’si  coeR o coTospLnde Ia 3 ml Rifen/10D kg groutste
corperala’el, oa unica sdministrng.

(5. UMPDEASIEPTARE i e

—_ p—— e —_
. . T
Cames 31 creang: 5 =
Bovine, cabaline {sdminstrare iv.): 15 . Y
] bR
g
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. R Y
Bavine, cabaling, suine (ndministrare Lm); 4 zils A
Lape: W |
Bavine: 0 zile SR 1 o

[2  ATENTIONARE (ATENTIONARI SPECIALR (SPECIALE), DUPK CAZ |

Citiji prospectul Tnaimte de whilizare.

1. DATA EXPIRARII

EXP | landfan)
Perionds de valebilisate dupd prinsa deschiders a ambalajuloi primnr: 18 rile

| 10,  CONDITIISPECIALE DE DEPOZITARE

A 3o pasira la temperanira mai mica de 25°C.
Fhsirali fiecoms] in cutia de canon pentre 8 @2 probgja die lumlea.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
SAU A DESEURILOR, DUFA CAT

Cirigh procpeciul produsslai.
13 MENTIUNEA  NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" 51 CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupd cuz

Humai pendra ez velerinar = s2 eliberenzh numai pe bard de nejetd welerimarh.

[14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA INDEMANA S VEDEREA COPILOR" |

Aoy e Misa s indensdina sl vederea copailor.

e . — -

[15.  NUMELE S1 ADRESA DEYINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Richier Fharma AG
Faldgasse |9
A-4600 Wels, Ausiria

[16, NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120283

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIELDE PRODUS ]

Lot {nsimitr}



L]

INFORMATI CARE TREDUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR o !

Flacoane din sticks de tip 11 de 50 ml si 100 el. J
[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR______———— |

RIFEN , 10 mg/m] solufie injectabila pentra cabaline, bovine, saineg

Ketoprofen
[7.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 51 A ALTOR SUBSTANTE e

Lt produs gongine:
Suhslanla activa:
Ketaprofen; TR0 mig
Escipienti:

Alcao| bemzilee: 10 mg

[3.  FORMAFARMACEUTICA !

Solutie injectabuld.
(4  DIMENSIUNEA AMBALAJULUL ]

5 oal, 100 ml.

[5. SPECHTINTA - |

Cabaline, baving, suine.

[&  INDICATIE (INDICATIT) ) 3 1

Cititi prospectul inainte de wtilizarea produsului,

(7. MODSICALE DE ADMINISTRARE R i

Cabaling (lendiv., nm.}
2.2 mg keloprofen'kg grewtate corpralasl  coes of corespunde 18 |l procus'dd kg greviabe

corporald , timp de 1 - § zile. Ehaca este implicat sistemul locomotor si astecarticular Rifen trebude
sdmindstrat timp de 3 - 5 zile, Penton terapla simpromatica a colicii o singurd injecqie este suficienta,
far daca par necesane si alte adminisirdri, trebuie Mouta o examinore clinica detnliata.

Boving ( lent i, profund Lm.}:
3 mg ketoprofenkg grevlats corporala’al ceea ce corespunde la 3 mi produs/100 kg greulats parporal,

timp de | - 3 zile.

Suing (profund Lm.)
3 mg ketoprofanky groulate comporalifzi  coea ee corespends la 3 ml Rifen/100 kg greutsle

gorperalalzi greutate , oo imica adminiztrare.

[3.  TIMP DE ASTEFTARE a
LR R, . - L2
Came 3t (4gAng: F g e
Bavime, cabaling (sdministrarg iv. 1 zi R \ X!



Brving, cabaline, suine (lninistrare im. ) 4 zile WEa ) Py
Lagle: s val
Bovine: 0 zile e A

Ciliji prozpectul inninte de uiilizare,

[10.  DATA EXPIRARIL _ |

EXP {lunidfan)
Perioads e valabilitate dupd prima deschidene g ambatajuloi poimar: 18 rile

[ 11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE _ - . ]

R LT . B -

A g2 pastea la lemperatura mal mica de 23°C,
Pasragi Moconal b eutia de cnrfon pentre a se prodeja de lumima

3. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
 5AU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Ciipi prospeciul produsulei,

13, MENTIUNEA SNUMATI PENTRU UZ VETERINAR" $1 CONDITI SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, dupd caz

e

Mugtial penirg vz weleringr - +¢ elibereazd nunsal pe bazd de rejeth veberinard

[14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA INDEMANA 51 VEDEREA COPIILOR"™ |

A nw g2 @50 In indemina sk vederes copiilor,

i5.  NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEN DE COMERCIALIZARE |

Richezr Pharma AG

Feldgasse 1%
A0 Wels, Austria

[16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120283

[17. SUMARUL DE FADRICATIE AL SERIEL DE PRODUS

Lot {numidry

12 '1. '. .l\."'
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RIFEN , 100 mgfm] spdugie injectabila pentra cabaline, bovine, siglne ul

e
I. BWUMELE 51 ADRESA I'IETIH.;.TDM!I.LI'I AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE
5l A nE'I'JNiTnHI.rI_I_rI AUTORIZATIEL [I_E FARRICARE, RESPONSARIL FENTHRU
ELTHERARFA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Degnftoral sutovizalicl de comercizlizars:
Richter Pharma AG, Feldgasse 1%, 1600 Wels, Austria,

Richrier Plarma A, Dosisolstrasse 04, 1500 Wels, Ausiria.

L DENUMIREA PRODUSULUN MEDICIMAL VETERINAR

RIFEN, 100 mg/mi solujia injectabila pentro calmbing, bBoving, saime

Retoprofon

3 DECLAHAREA (SUBSTANTED) SUBSTANTELOR ACTIVE §1I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

I ml produs confine:

Substan|l aciivd
Ketoprofen: 100 mg

Excipienti: alcoal beneilic, argining, scid citric, apa pentru preparale injeciabile

4 INICATH

Terapia analyezica s antiffogistica in afeciiuni ale sistemulii locomater 8l ostcosrficular {ex.:
schiophitstul de eriging raumaticn, arfroes st arrita, osteia, wndinics, bursitn, boals naviculard,
laminila. miozita, inflamagii pest-chirurgicabe), rerapie simpromatica in colica,

Baving:

Terapia analgezicn, aniiflogistica i sacipiretica in afectiuni respirstorii, mastita, edemul
vgeruliipfeciium ale aparatlul locomotor (schiophiatul, arfrit, thid, avort tracmatic, distogie,
pa.u,-udl.: pare post- .

Suing, :
Terapic nnalgezicn, antiffogistica «f antipiretica In afectiuni respimtorii, sindromul MAA.

5 CONTHEAINDICATN

M sz ubiliccned in caz da hipesensibilitie I subetania aclivd sau la oricsre dintre excipienti, _
A nei e unilles 13 apkmalele on lesionl gastroimestinate, disteen hemorngics, sulicionia hepatica,

renala san cardisca, Lt
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6. REACTII ADVERSE

Datérit mecanismului de acjiune &l AINS {inhibifia sintezei de prostaglandine), fritajia gastrica §i
 intestinsla sau ulcerafia sau intoleranta renala pot aparea chisr si dupd o utilizare adecvata.

[mjecfiile intramusculane pol caum pearional irtagii trechloan:

La suine, dupd adminisirdri repetate, poale apare reducered lemporard 2 apetitubul.

Reacli alergice pot apare foare mar,
Deach observali reactii grave sau ale efecle care nu sunl menionale in acest prospect, VA ruglm

informati medicul werinar.

7, BPECH TINTA

Cabaling, boving, suine.

5 POSOLOGIF PENTRU FIECARE SPECIE, CALE {(CAT) DE ADMINISTRARE §1
MOD DE ADMINISTRARE

Cabglie (lent v, im.

2.2 mg ketoprofen'kglai cea ce corespunde l3 i ml produs43 kg greutate corporald , fimpde =3
zile. Daca este implicat sistemul locomotor si ostevarticular Rifen trebyie pdministrat timp de 3 - 5
#ile. Pentru ferapia simpromatica a colicil o singura mjeclie este suficienta, las dace apar pecesu s
alte adminiatrin, trebuie Mewla o examinare clinica deralisia.

Baing (lent i.v., profund im.j
3 mg keloprofen'kg greutale corporalalsl ceea ce corespunde la 3 mi produs/100 kg grewiale

corporali , timp de | - 3 zile.

Suiina {profurd L}
3 mg ketoprofenkglai ceda o corespunde la 3 ml Rifen/ 100 kg grevate corporal Vet , ca unica

pildministrarg.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Mu se utilizeazd pentru administriri intra-arierinke. A nu se depisi dozs recomandata s periaxda
de tratament, Trebuie luste masuri speciale cind se administreazd produsul Ia animalele £u
deshibdratare severa, hipovolemie &1 hipolensiune.

Produsul nu trebuie administrat s minji cu virsta mai mica de 15 zile. Urilizarea la animale sub
virsta da 6 saptamani sau la animale bitrdne poate implica riscuri suplimentsre. Daco ufilizarea in
astlel de caruri nu poate (1 evitata, animalele pot necesild un dozaj redus 5§ o meniborizare atenis,

Apa de bdut suficicnia trebule asigurata pe luata durita tratasseniulai.
In colica, o duza ulterivars poate fi administrata pumai dupd o reenan imare amdinu|itn

10 TIMP DE ASTEFTARE

A 5i gane:
Bovine, cabaline (administrare {v. ) I =
Bovine, cobabing, suine {sdmicistane Lmd ole L ]
Lagle: L
Bovine: O zilz ) E- £
: = -.\ :
e -4
I'r'l\. ?I‘._.h



=L/
i1 PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE llll|||"l 3
A i s [5sa la indending si vederen copiilor, I‘;:.. .-. : I:ik'i
A g pastra |3 emperasra mai micn de 2590 . Syl
Pastragi Maconul in cutia de carton pentru s se proteja de lunsing, S

A nm e wilizs diupd data expirdedi marcah pe eticheld,
Pertoada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalsjului primar: 28 zile

1L ATENTIONARE (ATENTIONARI} SPFCIALY (SPFECIALE)

Adenjiendivi speciale pentru Mecare specie jinld
Mu existil.

Frecaupii speciale penirn ulilizare lo animale

Mu se uiilizeazdi pentna adminisidri intra-arteriale. A nu s depdsi doza recomandats san persada
de trglament, Trebuie luate masuri speciale cind se adminisireazd produsul la animabsle cu
deshidratare severa, hipovelemie si hipotensiune

Produsul na trebuie odrimisiras b méngi oo viirsts mai mien de 13 zile, Utilizmres ln animale sub
viirdia de & saplamani s2u k3 animabe biitrfne poate mmplica rescuri suplimentare. Daca wiilizarea in
aaifel 2 cazurl nu posie i eviraia, animalkele poi necesita on dozaj redus i o mamitorizore otenta
Vezi punciul 4.7 priviter la utilizares produsali la iepebs gestante si la seroafie.

Apa de biut sufickenea frebuie asiguraia pe oot durata orslamentale,
Ia colica, o Joza ubierioar peate fi administrats puemai dipd o reexaninare andnungit,

Precaufii speciale care trebuie loate deé persoana core admioistreash produsul medicinal
velerinar [ animale

In caz de suin-injectare sccidenstala solichay imadisr sfuul medicului 5i prezeniafi mediculai
prospectul produsulul sae enichele Persoanele cu hipersensibilitale cunoscuta la ketoprofen soau
benzil alcool rebube sx ovite comlachl ou asest produs medicinal veterinar, Evitali stropirea pielii si
& occhilar, CHti bine cu apa daca se inldmpla ncest lucre, Daca inlasji persisia cerefi sfral
medicului. Spalagi miinile dupd utilizars,

Uiiliznre in perivada de gestagie, lacrafie sau in periosda de ouat
Siguranta ketoprofenului o fost investigats pe animalele gesiante de laborator s bavine si no au fodt
oheervate efecte adverse. Produsul poate fi utilizat ln vacile gestante

In absenta siuditlor by suine wiilizofi nemai conform evalulin aporiulu benelkciofiee de chtre
medicul veterinar responsabil, Mu wtilizagi la iepe geatante.

Lazintie:
Produosal poats i wilizat Ba vacile in lactagie

Teterncjiuni cu alie produse medicinnle son alte forme de inferaciune

Produsul nu trebute sdmilnistrat Tnopreunn ew, san in decors de 24 ooe de B adminisieaces altor
AINS 8 phucaconticosterpizi, Adminisirared congumitaita Ja diurctice, madwaments nefiolioace 51
enedicamente sulicuagulante trebuie dvifats,

Ketoprofenul este purcrnic I;gnt fa proteincle plasmarice, sl ponbe fnlocw san fi inloceit de alls
medicamenie cu legare proteica puleensca precom avicoagulantele. Dvorita Baptulud g3 r'fﬂdﬂwl
poate inhiba agregarea placheian 81 cauza ulceralii gostrointestinale, nu lrebuie ||I!|E‘?Jw n:
ey alie modicaments enbe s ooclagi profil al reac)iiler adverse, .3
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Hupr;huru [simplimi, |1r{n:ﬂ.1 rl e nrgeniiy aulh‘lmm'i:l.ilupﬂ. cul

K eboprolen poats determina reacqii de hipersensibalitate. _ _
; a cu AIMS poate determina ulcerafii H.asl.minlzﬂinn!:. pierdere prodcica, abectiul
hepatice si renale. I snipdiile de tolerantn efectunie I suing, pind [ 25 % dintre pnirmabele fratals
cu de trei ori moximaul dozei recomandate (9 kg timp de trei zile sau cu doza w:-:lrnmdlﬂ 3
mghgl perird triplul fnpuelui maxim recomandat (9 zile ) B arfat legiomi enozive # fsau
ulcerante  la ambele périy aglaplalara {paried gsofngica) $i pariea glandulnri gle stammculus.
Primele semme de  boxicitate inelud picrderea npetitalui 5 fecale sub forma de pasia sad diares.
Daca sunt ohacrvals gimpionulbe supradozajubun, trebiuie  Inifiet pratamaniul simpanmatologic.
Agparijin de wlcerafli gste Tnir-o pfisurd Himitati dependenti de dozd.

incompalibiliiag

in ahsenjn studiilor de compatibilsate, acest produs medicinal veterinar nu irehuie adminisml

impreund cu alim produse medicinale velermane,

3. PRECAUTI SPECIALE FENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT gaul
A DESEURILOR, nUPA CAL

Orice produs 1 zdeinal veterinar sau resturile rezultsle din psemenea produss medicinale veteringne
irebuie distruse in conformitate £4 reghementirile locale.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSFECTUL

05.2016
15. ALTE INFORMATH

pod de preventare:

Arnhalaj priman
Flacoans dan sticla = tip 10 de 50 ml ¢ 100 ml inchise cu dop din caucius broenbiilic si aigilate oo

capac din aluminba cu “pull of " sal cu capac din alaminiu/plastic £d “ilip of®
Aunbalaj secundar
Cutiz din cartoa x flacon Jin sticla de 50 ml 5i 190 mb.

Pentru orice informatii referitoare la acest prodies medicinal veterinar, vA rughm $8 contnetafi
wﬂlwalaldﬂinmmlul autorizafiei de comercializans,

Richter Pharma s.r.l

Calen Serhan Yodh ar. 195
Bucuresti, Secl. 4, 75200 - RO
Tele 1100 1365418
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