p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO m agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
. productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

APSASOL KETOPROFENO 60 mg/ml solucién para administracién en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Ketoprofeno ............ueveeeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiines 60,0 mg

Excipientes, c.s.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para administracién en agua de bebida.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (cerdos de engorde).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Porcino (cerdos de engorde): tratamiento antiinflamatorio, antipirético y analgésico, como
terapia coadyuvante de la antimicrobiana.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales con insuficiencia renal o hepéatica.
No usar en animales con sospecha de Ulcera o0 hemorragia gastrointestinal.
No usar en animales con hipersensibilidad al ketoprofeno, a otros AINE o a algun excipiente.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Debe controlarse el consumo de agua de los animales tratados a fin de garantizar un
consumo adecuado. En caso de que el consumo diario de agua sea insuficiente se precisara
la medicacioén individual de los animales, preferentemente mediante inyeccion.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
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No usar en animales sometidos a ayuno o con acceso limitado al alimento solido, en
animales con alteraciones gastrointestinales, o deshidratados.

No deben excederse la dosis ni el tiempo de tratamiento recomendado.
Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida al ketoprofeno o a otros AINE, deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el producto con cuidado durante su incorporacion al agua de bebida.

Evitar el contacto con la piel, ojos y mucosas. En caso de contacto accidental, lavar
inmediatamente con abundante agua.

Usar un equipo de proteccidn personal consistente en mono de trabajo, guantes y gafas de
seguridad al manipular el medicamento veterinario.

Si aparecen sintomas tras la exposiciéon, como urticaria 0 erupcion cutanea, consultar a un
médico y presentar estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad
respiratoria son signos Mas graves que requieren atencion médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el producto.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones pueden producirse las siguientes reacciones adversas:

- sintomas gastrointestinales: dispepsia, Ulceras o diarreas debidas a irritacion
gastrointestinal. En caso de aparicion de Ulcera o hemorragia gastrointestinal,
debe suspenderse el tratamiento.

- sintomas nerviosos

- efectos adversos en el higado.

No se han observado fallos serios a nivel renal tras la administracion de ketoprofeno.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas
durante un tratamiento).
- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100).
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000).
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000).
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos
aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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Gestacién: No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la
gestacidon en la especie de destino, por lo que su uso no esta recomendado en hembras
gestantes.

Lactancia: No procede.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES), corticosteroides,
diuréticos y anticoagulantes conjuntamente o en un periodo de 24 horas.

4.9 Posologia y via de administracion

Administracién en agua de bebida
La posologia es de 3 mg de ketoprofeno por kg de peso vivo (equivalentes a 0,05 ml de
medicamento/ kg. peso vivo) por dia, durante 3 dias.

Antes y durante todo el tratamiento, los animales deben tener acceso ad libitum al alimento y
al agua que vehicula el producto.

El consumo de agua medicada depende de las condiciones fisiolégicas y clinicas de los
animales y de la época del afio. Para asegurar una dosificacion correcta, la concentracion
de APSASOL KETOPROFENO 60 mg/ml en el agua se ajustara teniendo en cuenta el
consumo diario.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
sobredosificacion.

Segun la dosis recomendada, el nimero y peso de los animales que deben recibir el
tratamiento, se debe calcular la dosis diaria exacta de medicamento aplicando la férmula
siguiente:

0.05 ml medicamento / kg de Peso vivo medio
peso vivo / dia X de animales a
tratar (kg) =....ml de medicamento por litro

de agua de bebida
Consumo diario medio de agua por animal (I/animal)

El agua medicada debe ser la Unica fuente de bebida durante todo el tratamiento. El agua de
bebida debe ser renovada cada dia.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso
necesario

No deben excederse la dosis ni el tiempo de tratamiento recomendado, si bien, el
medicamento no produjo signos clinicos de intolerancia en animales que recibieron una
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dosis de 15 mg de ketoprofeno /kg p.v. durante 9 dias de tratamiento, se comprobo la
existencia de Ulceras en el estbmago tras el examen anatomopatolégico.

4.11 Tiempo de espera

Carne: 1 dia

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos antiinflamatorios y antirreumaticos, no
esteroideos.
Cdédigo ATCvet: QMO01AE03

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El ketoprofeno, acido 2-(3-benzoilfenil) propiénico, antiinflamatorio no esteroideo del grupo
de los acidos propidnicos, inhibe la enzima ciclooxigenasa, y por tanto, la sintesis de los
principales mediadores de la inflamacion tales como prostaglandinas (PGE2 y PGF2a) y
tromboxanos, lo que le confiere su actividad antiinflamatoria, antipirética y analgésica. Estas
propiedades se deben también a su efecto inhibidor de la bradicinina y aniones superéxido
asi como a su accion estabilizadora de las membranas lisosémicas.

5.2 Datos farmacocinéticos

El ketoprofeno se absorbe rapidamente tras su administracion oral. La absorcién comienza
en el estbmago, si bien la mayor parte del proceso tiene lugar en el intestino delgado.

El ketoprofeno se une hasta en un 99% a las proteinas plasmaticas, principalmente a la
albumina. Por tanto, cualquier circunstancia que disminuya el porcentaje de union
(hipoalbuminemia o desplazamiento competitivo) dara lugar a una mayor disponibilidad de la
forma activa del farmaco, lo que puede influir de forma transitoria en la eficacia y la toxicidad
del mismo. Si el porcentaje unido se reduce del 99 al 97%, la proporcion libre activa se
multiplica por tres: del 1 al 3%. En cualquier caso, el aumento en la forma activa del
compuesto es transitorio debido a un mayor aclaramiento del farmaco libre.

Su caracter acido débil propicia su penetracion en el foco inflamatorio con mayor facilidad
que en el tejido sano.

La eliminacién se produce, principalmente, por transformacién en metabolitos inactivos en el
higado y por excrecibn como glucuroconjugados, predominantemente, en la orina. La
semivida de eliminacion es corta.

En cerdos de cebo, tras la administracién oral del medicamento una vez al dia durante tres
dias consecutivos, a través del agua de bebida y a la dosis de 3 mg/kg, se comprobé que el
valor medio de concentracion plasmética méxima oscilaba, en estos tres dias, entre 1,97 y
2,01 pg-mlt., produciéndose a las 10 horas de la ingestion, mientras que el valor medio de
la semivida de eliminacion fue de 2,3 horas, variando entre 1,9 y 3,2 horas.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Trometamol

Propilenglicol

Acido citrico monohidrato
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe
mezclarse con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 mes.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 24 horas.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Frasco y bidon de polietileno de alta densidad con cierre de polietileno de alta densidad de
color rojo.

Formatos:
Frasco de 1 litro
Bidén de 5 litros

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ANDRES PINTALUBA S.A.

POLIGONO INDUSTRIAL AGRO-REUS
C/ PRUDENCI BERTRANA N° 5

43206 - REUS (TARRAGONA)
ESPANA

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

MINISTERIO DE SANIDAD,
Pégina 5 de 6 SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

APSASOL KETOPROFENO 60 mg/ml — 2063 ESP - Agencia Espaiola de

F-DMV-01-03 Medicamentos y
Productos Sanitarios



2063 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 28 de agosto de 2009
Fecha de la Ultima renovacioén: 27 de enero de 2016

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
27 de enero de 2016
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de dispensacion: Administracién bajo control o supervisiéon del veterinario.
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