ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETOPROCEN 300 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut, pentru bovine si porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Ketoprofen .......c.ccccceeveevcnnnen, 300 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.

Solutie limpede galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei) si porci pentru ingrésat.

4.2 Indicatii bpentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Bovine (vitei) si porci pentru ingrésat:

Tratamentul pentru reducerea pirexiei si dispneei asociate bolilor respiratorii in combinatie cu terapia
antiinfectioasd, dupa caz.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la viteii sugari.

Nu se administreazi la animale In perioada de ajunare sau la animale cu acces limitat la hrani.

Nu se utilizeazi pentru animale la care existd posibilitatea unor alterari, ulceratii sau hemoragii gastro-
intestinale, pentru a nu agrava situatia acestora.

Nu se utilizeaza pentru animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, datoritd riscului potential
de toxicitate renald crescuti.

Nu se administreazi la porcine ingrasate in ferme cu productie extensivd sau semi-extensiva, cu acces
la sol sau la obiecte striine care pot provoca leziuni ale mucoasei gastrice, sau cu incircare parazitard
crescutd, sau in situatii de stres sever.

Nu se utilizeazi la animale care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza cind existd dovezi de discrazie sanguina.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la ketoprofen sau aspirind sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza alte medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS), in acelasi timp sau in
decurs de 24 de ore unul fata de celdlalt.

Vezi si sectiunea 4.7.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie {intd

Nu existi.
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4.5 Preca'l‘ltii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

-»ng’,zem,%/alimentelor sau a laptelui scade absorbtia orald.
“Dieoarece ketoprofenul poate provoca ulceratii gastro-intestinale, utilizarea nu este recomandatd in
cazul sindromului multisistemic de epuizare dupa intircare (SMEDI), deoarece ulcerele sunt asociate
frecvent cu aceastd patologie.
Pentru reducerea riscului de reactii adverse, nu trebuie depasita doza recomandatd sau durata
tratamentului.
Cand se administreazi la porcine cu varsta mai micd de 6 sdptaméni sau la animale in vérsta, este
necesara att ajustarea precisi a dozei, cét si monitorizarea clinici atenta.
Pentru reducerea riscului de ulceratie, tratamentul trebuie administrat in decurs de 24 ore. Din motive
privind siguranta, durata maxima a tratamentului nu trebuie sa depaseasca 3 zile. Dacd apar reactii
adverse, tratamentul trebuie oprit si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar. Tratamentul trebuie
suspendat pentru intregul grup.
Consumul de apid la animalele tratate trebuie monitorizat pentru a asigura un aport adecvat.
Tratamentul medical, de preferintd prin injectare, va fi necesar dacd consumul zilnic de apd este
insuficient.
Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, datorita riscului potential de
toxicitate renal crescuta.
Acest produs medicinal veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.

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

animale

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (ale pielii, respectiv eruptii
cutanate, urticarie). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ketoprofen sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Echipamentul individual de protectie format din minusi de cauciuc si ochelari de protectie trebuie
purtat la amestecarea produsului medicinal veterinar. In caz de varsare accidentald pe piele, zona
afectatd trebuie clitita imediat cu apa. In caz de contact accidental cu ochii, irigati ochii bine cu apd
curatd imediat. Cereti sfatul medicului daci iritatia persisti.

Imbracamintea contaminati trebuie indeprtat si orice stropire pe piele trebuie spalata imediat.
Spilati-va pe méini dupd utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Administrarea ketoprofenului in doza terapeutici recomandatd la porcine poate provoca eroziuni
superficiale si profunde ale tractului gastro-intestinal .

Reactii adverse grave de naturd gastrici au fost observate foarte rar la viteii intdrcati - in situatii de
stres sever (transport, deshidratare, ajunare etc.). La porcii din rasa neagra Iberica s-au observat cazuri
de ulceratie gastricd cu evolutie letald, datorita faptului ca acestia erau ingrésati in zone cu terenuri cu
incdrcare parazitard crescutd si de ingestia de corpi striini. Alte cazuri apérute in situatii de crestere
intensiva au fost legate de conditiile de ajunare fortat inaintea sau in timpul tratamentului.

Este posibild aparitia tranzitorie a materiilor fecale moi, in orice caz, acestea dispar in timpul sau la
sfarsitul tratamentului.

Daci apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit pentru intregul grup si trebuie solicitat sfatul unui
medic veterinar,

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 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )




4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeazi la scroafe in perioada de gestatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta cu diuretice sau medicamente cu potential nefrotoxic trebuie evitatid deoarece
existd un risc mai mare de aparitie a tulburarilor renale. Acest lucru este secundar scaderii fluxului
sanguin datorita inhibarii prostaglandinelor.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat in asociere cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi, deoarece ulceratia gastro-intestinala poate fi exacerbati.

Tratamentul concomitent cu alte medicamente antiinflamatorii poate provoca reactii adverse
suplimentare sau accentuate. O perioadd de cel putin 24 ore trebuie pastratd intre tratamentul cu alte
antiinflamatorii si acest produs medicinal veterinar.

Cu toate acestea, la determinarea perioadei fird tratament trebuie sd se aibd in vedere proprietitile
farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Medicamentele anticoagulante, in special derivatii cumarinici, cum este warfarina, nu trebuie utilizate
in asociere cu ketoprofen.

Ketoprofenul este puternic legat de proteinele plasmatice. Administrarea concomitentd a substantelor
care sunt de asemenea legate puternic de proteinele plasmatice poate determina intrarea in competitie a
acestora cu ketoprofenul, cu posibilitatea aparitiei unor efecte toxice datorate fractiunii nelegate a
medicamentului.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Utilizare in apa de baut:

Bovine (vitei):
3 mg ketoprofen/kg g.c./zi (echivalent cu 1 ml/100 kg g.c./zi, de produs medicinal veterinar).

Porcine (porci pentru ingrisat):

1,5 - 3 mg ketoprofenvkg g.c./zi (echivalent cu 0,5 - 1 ml/100 kg g.c./zi, de produs medicinal
veterinar). O dozad de 1,5 mg / kg este eficientd pentru tratamentul proceselor inflamatorii usoare pani
la moderate (temperatura corpului < 41 °© C). Doza trebuie crescutd pand la 3 mg ketoprofen / kg
greutate corporald pentru tratarea cazurilor mai severe.

Tratamentul trebuie administrat o zi. Poate fi continuat incd 1-2 zile dupd evaluarea riscului /
beneficiului de citre medicul veterinar responsabil; vezi si sectiunile 4.4 si 4.6 .

Mod de administrare:

Produsul medicinal veterinar este administrat pe cale orald, diluat in apa de baut. Se recomandi
administrarea pentru o perioada de peste 24 ore. Apa medicamentati trebuie sé fie singura sursa de apa
in perioada de tratament si trebuie improspétata la fiecare 24 ore. Produsul medicinal veterinar poate fi
pus direct in rezervorul colector sau poate fi introdus printr-o pompd dozatoare de apd. Dupa ce
perioada de tratament s-a terminat, animalelor trebuie sa li se administreze apd fard medicament.

Animalele trebuie si aibd acces ad libitum la hrand si la apd medicamentatd, atit inaintea cét si in
timpul tratamentului.Tratamentul animalelor aflate in pozitie culcatd trebuie inceput cu forma
parenterald.

Pentru a preveni supradozarea, porcinele trebuie grupate in functie de greutatea corporala si greutatea
corporald medie trebuie estimatd cat mai exact posibil.

Inaintea calcularii cantititii totale de produs medicinal veterinar care trebuie administrat in fiecare zi,
trebuie determinat aportul de apa la animalele care urmeaza sé fie tratate. Pentru a calcula exact rata de
incorporare a produsului medicinal veterinar in apa de baut, este necesar si se estimeze greutatea



corporala medie si consumul de apa al animalelor care urmeaza sa fie tratate, pe baza valorii medii din
zilele imediat inaintea tratamentului.

Daci produsul medicinal veterinar se administreazd prin addugarea directa in rezervorul cu apd de
_ biut;acesta trebuie sa contina suficienta apd pentru nivelul de consum anticipat pentru urmatoarele 24
ore. Se adaugi in rezervor o cantitate de produs care rezultd din formula urmatoare:

ml KETOPROCEN Greutatea medie a animalelor (kg) x numdarul animalelor
300 mg/ml de adaugat de tratat x doza (ml/100 kg)

in rezervorul de apd =

la fiecare 24 ore 100

Daca produsul medicinal veterinar este administrat printr-un distribuitor direct in conductele cu apd,
fara a fi mai intdi diluat, concentratia adecvatd a produsului medicinal veterinar se obine prin
aplicarea urmétoarei formule:

ml KETOPROCEN
300 mg/ml/ L Greutate medie a animalelor (kg) x dozd (ml/100 kg)
apé de baut =

Aportul mediu zilnic de apa per animal (L) x 100
in cazul in care este necesara dilutia anterioard, concentratia rezultatd trebuie adaptatd in mod corect.

Pentru a se asigura consumul dozei adecvate pe intreaga perioadd de tratament, va fi necesard ajustarea
zilnici a ratei de incorporare in apa de baut.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Supradozarea cu AINS poate duce la ulceraii gastro-intestinale, pierderea proteinelor, insuficientd
hepaticd si renald. In studiile de toleranta efectuate cu produsul medicinal veterinar, administrat in apa
de baut la bovine si porci, pana la 25% din animalele tratate de cinci ori doza maxima recomandatd
(15 mg / kg) timp de trei zile sau la doza recomandati (3 mg / kg) pentru triplul timpului maxim
recomandat (9 zile) au prezentat leziuni ulcerative gastrice. Semnele clinice timpurii ale toxicitatii
includ pierderea poftei de méncare si fecale péstoase sau diaree. In caz de supradozare, trebuie initiat
tratamentul simptomatic. Aparitia ulcerelor este dependentd de doza intr-o masura limitatd.

4.11 Timp de asteptare

Bovine (vitei) si porci pentru Ingrasare: Carne si organe: 1 zi.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii §i antireumatice, nesteroidiene, derivati de acid
propionic.
Codul veterinar ATC: QM01AEOQ3.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ketoprofenul, acidul 2-(fenil 3-benzoil) propionic, este un medicament antiinflamator nesteroidian
care apartine grupului acizilor arilpropionici. Ketoprofenul inhiba biosinteza prostaglandinelor (PGE2
si PGF2a), fird sa afecteze raportul dintre PGE2/PGF2a. si tromboxani. Acest mecanism de actiune
determina efecte antiinflamatorii, antipiretice si analgezice. Aceste proprietdti sunt atribuite de
asemenea efectelor sale inhibitorii asupra bradikininei si anionilor superoxidici, impreund cu actiunea
stabilizanti asupra membranelor lizozomale.




Efectul antiinflamator este amplificat prin conversia enantiomerului (R) in enantiomer (S). Este
cunoscut faptul cd enantiomerul (S) determina efectele antiinflamatorii ale ketoprofenului.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Dupa administrarea orala ketoprofenul este absorbit rapid si se leagd puternic de proteinele plasmatice.
Ketoprofenul este metabolizat in ficat §i transformat intr-un derivat cu carbonil redus, metabolitul
RP69400. Este excretat in principal prin rinichi, si intr-o masura mai mica, in materiile fecale.

Bovine:

Dupa administrarea prin gavaj oral la o doza de 3 mg/kg la vitei de ingrasare, ketoprofenul este
absorbit rapid (F=100%). Concentratiile maxime (Cmax) de 3,7 pug/ml (intre 2,5 si 4,5 pg/ml) sunt
atinse la 72 min (intre 0,33 §i 2 ore) de la administrare (Tmax). In urma absorbtiei, farmacocinetica
ketoprofenului se caracterizeazd printr-un volum de distributie scazut (0,5 Ukg) si un timp de
injumaitatire plasmatica prin eliminare scurt (2,2 ore).

Dupé administrarea orala repetata in apa de baut la vitei, profilul cinetic prezinta in principal 2 faze
diferite pe zi de administrare, legate in mod evident de ciclul zi-noapte, care a influentat consumul de
apd al animalului. Prima fazd (primele 9 ore dupd tratament) a corespuns fazei de absorbtie a
produsului. Considerand faza de absorbtie rapidd pentru administrarea unicd, faza cea mai lungi
observatd pentru administrarile repetate se datoreaza caii de administrare: ketoprofenul administrat
prin apa de baut este consumat putin de catre animale in timpul zilei. Faza de eliminare observati in
urmatoarele ore este legatd in mod direct de consumul redus de apa al animalelor in timpul noptii.
Cénd s-a administrat produsul in doza de 3 mg ketoprofen/kg/zi timp de 3 zile in apa de baut, Cmax
observatd a fost de 1,9 ng/ml ( 1,6 - 2,4 pg/ml) si Tmax a fost de 32 ore (intre 9 si 57 ore) dupa
inceperea administrarilor.

Porei:

La porcine, dupd administrarea prin gavaj oral la o doza de 3 mg ketoprofen/kg, concentratia medie
maximd (Cmax) de 10,6 ng/ml (2,2 - 17,2 pg/ml) este obtinuts, in medie, la 60 minute (intre 0,33 si 2
ore) de la administrare (Tmax). Biodisponibilitatea absoluti este crescuta (84%).Volumul de
distributie in urma administrérii i.v. este scazut (Vd=0,2 /kg) si timpul de injumititire prin eliminare
este  scurt (ti;= 2,0 ore). Clearance-ul plasmatic este de 0,06 1/kg/ora.

Cénd se administreaza produsul in dozd de 3 mg ketoprofen/kg/zi timp de 3 zile in apa de baut la

porcine, profilul cinetic este similar cu cel de la bovine. Cmax observat a fost de 2,7 pg/ml (intre 1,4 si
4,2 pg/ml) si Tmax a fost de 16 ore (Intre 6 si 57 ore) dupa inceperea administririlor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Arginind

Acid citric (pentru ajustarea pH-ului) (E330)

Apéd purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 9 luni.
" Perioada de valabilitate dupd diluare sau conform indicatiilor: 24 ore.
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
. - / //,'
6.5 “Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietileni de inaltd densitate, inchise cu un capac filetat din polietilend si disc pentru
termo-inductie.

Dimensiunea ambalajului:
Flacoane de 500 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 ceringele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus
SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX

Data primei autorizari: ZZ/LL/AAAA

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

LL/AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE







ANEXA HI

ETCHETARE $1 PROSPECT



A. ETICHETARE
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AMBALA/JJﬁL PRIMAR

Cutie individuald pentru flacon de 500 ml
Etichetd pentru flacon de 500 ml

INFORMATHH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETOPROCEN 300 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru bovine si porcine

Ketoprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Ketoprofen 300 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml.

[5. SPECIITINTA

Bovine (vitei) si porci pentru ingrasat.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

(8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Bovine (vitei) si porci pentru ingrasat: Carne si organe: 1 zile.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pani la 9 luni.
Dupa diluare in apa de baut, se va utiliza pani la 24 ore .

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —l

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale
Eliminarea: cititi prospectul produsului

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.
A se administra de cétre un medic veterinar sau sub supravegherea directi a acestuia.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus

SPANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



’,ﬂ/e;—xx{ -/

B.PROSPECT




PROSPECT
KETOPROCEN 300 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut

L NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:

CENAVISA S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus

SPANIA

2i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETOPROCEN 300 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru bovine si porcine
Ketoprofen

8. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:
300 mg Ketoprofen substanta activa.

Solutie limpede gilbuie.

4  INDICATIE (INDICATIY)

Bovine (vitei} si porci pentru ingrisat:
Tratamentul pentru reducerea pirexiei si dispneei asociate bolilor respiratorii in combinatie cu terapia
antiinfectioasd, dupa caz.

5§  CONTRAINDICATII

A nu se administra la viteii sugari.

Nu se administreazi la animale in perioada de ajunare sau la animale cu acces limitat la hrani.

Nu se utilizeaza pentru animale la care exista posibilitatea unor alterdri, ulceratii sau hemoragii gastro-
intestinale, pentru a nu agrava situatia acestora.

Nu se utilizeazd pentru animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, datorita riscului potential
de toxicitate renald crescuta.

Nu se administreazi la porcine ingrasate in ferme cu productie extensivi sau semi-extensivi, cu acces
la sol sau la obiecte strdine care pot provoca leziuni ale mucoasei gastrice, sau cu incircare parazitard
crescutd, sau 1n situatii de stres sever.

Nu se utilizeazd la animale care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeazd cind existd dovezi de discrazie sanguina.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la ketoprofen sau aspirini sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazd alte medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS), in acelasi timp sau in
decurs de 24 de ore unul fatd de celilalt.



§i REACTII ADVERSE

Administrarea ketoprofenului in doza terapeuticd recomandatd la porcine poate provoca eroziuni

superficiale si profunde ale tractului gastro-intestinal .
_ Reacfii adverse grave de naturd gastrica au fost observate foarte rar la viteii Intdrcati - in situatii de
“stres sever (transport, deshidratare, ajunare etc.). La porcii din rasa neagra Iberica s-au observat cazuri
de ulceratie gastrica cu evolutie letald, datorita faptului ca acestia erau ingrasati in zone cu terenuri cu
incércare parazitard crescuti si de ingestia de corpi strdini. Alte cazuri apdrute in situatii de crestere
intensiva au fost legate de conditiile de ajunare fortat inaintea sau in timpul tratamentului.
Este posibila aparitia tranzitorie a materiilor fecale moi: in orice caz, acestea dispar in timpul sau la
sfargitul tratamentului.
Dacd apar reactii adverse, tratamentul trebuie oprit pentru intregul grup si trebuie solicitat sfatul unui

medic veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd 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 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect vd rugam si informati medicul veterinar.

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

7.  SPECH TINTA

Bovine (vitei) si porci pentru ingrésat.

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

Utilizare in apa de baut:

Bovine (vitei):
3 mg ketoprofen/kg g.c./zi (echivalent cu 1 ml/100 kg g.c./zi de produs medicinal veterinar).

Porcine (porci pentru ingrisat):

1,5 - 3 mg ketoprofen/kg g.c./zi (echivalent cu 0,5 - 1 ml/100 kg g.c./zi de produs medicinal veterinar).
O doza de 1,5 mg / kg este eficientd pentru tratamentul proceselor inflamatorii usoare pand la
moderate (temperatura corpului < 41 ° C). Doza trebuie crescuta pand la 3 mg ketoprofen / kg greutate
corporald pentru tratarea cazurilor mai severe.

Tratamentul trebuie administrat o zi. Poate fi continuat inci 1-2 zile dupd evaluarea riscului /
beneficiului de citre medicul veterinar responsabil; vezi si atentionari speciale pentru fiecare specie
tintd si reactii adverse.

Mod de administrare:
Produsul medicinal veterinar este administrat pe cale orald, diluat in apa de baut. Se recomanda

administrarea pentru o perioada de peste 24 ore. Apa medicamentati trebuie s3 fie singura sursa de apa
in perioada de tratament si trebuie improspitata la fiecare 24 ore. Produsul medicinal veterinar poate fi




pus direct in rezervorul colector sau poate fi introdus printr-o pompi dozatoare de dpd. Dupd ce
perioada de tratament s-a terminat, animalelor trebuie sa li se administreze apa fara mechcament

Animalele trebuie si aibd acces ad libitum la hrani si la apa medicamentats, atat 1na1ntea cit si in
timpul tratamentului.Tratamentul animalelor aflate in pozitie culcatd trebuic inceput cu forma
parenterald.

Pentru a preveni supradozarea, porcmele trebuie grupate in functie de greutatea corporald si greutatea
corporala medie trebuie estimata cat mai exact posibil.

Tnaintea calcularii cantitatii totale de produs medicinal veterinar care trebuie administrat in fiecare zi,
trebuie determinat aportul de apa la animalele care urmeazi si fie tratate. Pentru a calcula exact rata de
incorporare a produsului medicinal veterinar in apa de baut, este necesar si se estimeze greutatea
corporala medie si consumul de apa al animalelor care urmeazi sa fie tratate, pe baza valorii medii din
zilele imediat inaintea tratamentului.

Dacé produsul medicinal veterinar se administreaza prin adiugarea directd in rezervorul cu api de
bdut, acesta trebuie sd contina suficientd apa pentru nivelul de consum anticipat pentru urmitoarele 24
ore. Se adaugi in rezervor o cantitate de produs care rezultd din formula urmiitoare:

ml KETOPROCEN Greutatea medie a animalelor (kg) x numarul animalelor
300 mg/ml de addugat de tratat x doza (ml/100 kg)

in rezervorul de apa =

la fiecare 24 ore _ 100

Daca produsul medicinal veterinar este administrat printr-un distribuitor direct in conductele cu ap4,
fara a fi mai ntdi diluat, concentratia adecvatd a produsului medicinal veterinar se obtine prin
aplicarea urmatoarei formule:

ml KETOPROCEN
300 mg/ml/L Greutate medie a animalelor (kg) x doza (ml/100 kg)
apd de baut =

Aportul mediu zilnic de apa per animal (L) x 100
In cazul in care este necesara dilutia anterioars, concentratia rezultati trebuie adaptatd in mod corect.
Pentru a se asigura consumul dozei adecvate pe intreaga perioada de tratament, va fi necesara ajustarea
zilnicd a ratei de incorporare in apa de baut.
8 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Aportul de apd al animalelor tratate trebuie monitorizat pentru a asigura aportul adecvat. Daci aportul
zilnic de apd este insuficient va fi necesar tratamentul individual al animalelor, de preferinta injectabil.
i TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine (vitei) si porci pentru ingrésare: Carne §i organe: 1 zi.

A nu se l3sa la vederea si indemaéna copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd {EXP}.

8



Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 9 luni.
,Perigadé de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

13 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Prezenta alimentelor sau a laptelui scade absorbtia orala.

Deoarece ketoprofenul poate provoca ulceratii gastro-intestinale, utilizarea nu este recomandatd in
cazul sindromului multisistemic de epuizare dupi intircare (SMEDI), deoarece ulcerele sunt asociate
frecvent cu aceastd patologie.

Pentru reducerea riscului de reactii adverse, nu trebuie depdsitd doza recomandatd sau durata
tratamentului.

Cand se administreazi la porcine cu varsta mai mica de 6 sdptiméni sau la animale in varstd, este
necesara atat ajustarea precisa a dozei, cit si monitorizarea clinicd atenta.

Pentru reducerea riscului de ulceratie, tratamentul trebuie administrat in decurs de 24 ore. Din motive
privind siguranta, durata maximi a tratamentului nu trebuie sa depdseascd 3 zile. Dacd apar reactii
adverse, tratamentul trebuie oprit §i trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar. Tratamentul trebuie
suspendat pentru intregul grup.

Consumul de apa la animalele tratate trebuie monitorizat pentru a asigura un aport adecvat.
Tratamentul medical, de preferintd prin injectare, va fi necesar dacd consumul zilnic de apd este
insuficient.

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, datorita riscului potential de
toxicitate renald crescuti.

Acest produs medicinal veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.

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

animale:

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (ale pielii, respectiv eruptii
cutanate, urticarie). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ketoprofen sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Echipamentul individual de protectie format din manusi de cauciuc si ochelari de protectie trebuie
purtat la amestecarea produsului medicinal veterinar. In caz de virsare accidentald pe piele, zona
afectatd trebuie clititd imediat cu apa. In caz de contact accidental cu ochii, irigati ochii bine cu apa
curati imediat. Cereti sfatul medicului daci iritatia persista.

Imbricimintea contaminati trebuie indepirtati si orice stropire pe piele trebuie spélatd imediat.
Spélati-va pe méini dupi utilizare.

Gestatie:
Nu se utilizeaza la scroafe in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenti cu diuretice sau medicamente cu potential nefrotoxic trebuie evitatd deoarece
existd un risc mai mare de aparitie a tulburdrilor renale. Acest lucru este secundar sciderii fluxului
sanguin datorita inhibérii prostaglandinelor.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat in asociere cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi, deoarece ulceratia gastro-intestinala poate fi exacerbata.

Tratamentul concomitent cu alte medicamente antiinflamatorii poate provoca reactii adverse
suplimentare sau accentuate. O perioada de cel putin 24 ore trebuie pastrata intre tratamentul cu alte
antiinflamatorii si acest produs medicinal veterinar.

Cu toate acestea, la determinarea perioadei fira tratament trebuie sa se aiba in vedere proprietdtile
farmacologice ale produselor utilizate anterior.




Medicamentele anticoagulante, in special derivatii cumarinici, cum este warfarina, nu trebuie utilizate
in asociere cu ketoprofen.

Ketoprofenul este puternic legat de proteinele plasmatice. Administrarea concomitent a substantelor
care sunt de asemenea legate puternic de proteinele plasmatice poate determina intrarea in competitie a
acestora cu ketoprofenul, cu posibilitatea aparitiei unor efecte toxice datorate fractiunii nelegate a
medicamentului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Supradozarea cu AINS poate duce la ulceratii gastro-intestinale, pierderea proteinelor, insuficientd
hepatici si renala. In studiile de tolerantd efectuate cu produsul medicinal veterinar, administrat in api
de baut la bovine si porci, pana la 25% din animalele tratate de cinci ori doza maxima recomandati
(15 mg / kg) timp de trei zile sau la doza recomandatd (3 mg / kg) pentru triplul timpului maxim
recomandat (9 zile) au prezentat leziuni ulcerative gastrice. Semnele clinice timpurii ale toxicititii
includ pierderea poftei de méncare si fecale pastoase sau diaree. In caz de supradozare, trebuie initiat
tratamentul simptomatic. Aparitia ulcerelor este dependentd de doza intr-o masura limitata.

In absenta studulor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

# PrECAUTH 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.

## DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

8 ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon x 500ml.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
A se administra de cétre un medic veterinar sau sub supravegherea directi a acestuia.



