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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR SR
- R
Ketosol-100, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si cai e

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ketoprofen.......cccccovevncens 100,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Comporzitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

10,0 mg

Arginina

Acid citric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbuie, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci, cai.
32
Bovine:

Boli asociate cu inflamatia, durerea sau febra:

- infectii ale tractului respirator.
- mastita.

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

- afectiuni osteoarticulare si musculo-scheletice precum schiopatura, artrita.

- facilitarea recuperdrii dupa fatare.
- leziuni.

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

Porci:
Boli asociate cu inflamatia, durerea sau febra:

- 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:

- schiopatura de origine traumatica.
- artrita.
- osteitd.




tendinita, bursita.

- “sindrom navicular.

- laminita.

miozita.

Ketoprofenul este de asemenea indicat pentru inflamatia post-operatorie si tratamentul simptomatic al
colicilor.

3.3 Contraindicatii

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

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

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

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

Nu se utilizeazi la porcii care suferd de PMWS (Sindromul de Epuizare Multisistemica Post-
intarcare).

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Utilizarea la animalele cu varsta mai mici de 6 siptdmani sau la animalele in vérsta poate prezenta un
risc suplimentar. Daci utilizarea nu poate fi evitat, animalelor li se poate administra o dozi redusa si
trebuie atent supravegheate.

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

Evitati injectiile intra-arteriale.

fn absenta studiilor privind siguranta, nu utilizati la ménjii cu vérsta mai mica de 15 zile.

Doza recomandati 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 apirea reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, urticarie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la ketoprofen si/sau alcool benzilic trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Evitati autoinjectarea accidentala. fn caz de autoinjectare accidentald, adresati-va imediat medicului si
aratati prospectul sau eticheta produsului.

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

In caz de contact cu pielea, spalati cu sdpun i apa din abundenta. In caz de contact cu ochii, clatiti
puternic cu apa timp de 15 minute. Daci iritatia persistd, adresati-vd medicului imediat si aratati
prospectul sau eticheta medicului.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, cai.



Foarte rare Reactie alergica'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Frecventd nedeterminata Insuficienta renala’

. . R . « 3
(nu poate fi estimat pe baza datelor | Iritatie la locul injectarii
disponibile) Inapetenta*

Iritatie gastrica’

"n acest caz, tratamentul trebuie intrerupt.

? Functie renald afectat.

* Tranzitorie, dupi injectarea intramusculara.

4 Reversibila, dupa administrarea repetati (numai pentru porci).
3 Intoleranta gastrici.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultafi prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene sau
embriotoxice.

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.

3.8 Interactiunea 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 ore unul de celalalt.

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

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

3.9 Cai de administrare si doze
Bovine: Administrare intravenoasa (i.v.) sau intramusculara (i.m.).

Porci: Administrare intramusculara (i.m.).
Cai: Administrare intravenoasa (i.v.).



Bovine: 3 mg ketoprofen per kg greutate corporald (corespunzator la 3 ml produs medicinal veterinar
per 100 kg greutate corporald), administrat intravenos sau prin injectie intramusculard profunda, o data
_pe zi, timp de pana la 3 zile consecutiv.

Cai: 2,2 mg ketoprofen per kg greutate corporald (corespunzator la 1 ml produs medicinal veterinar.
per 45 kg greutate corporald), administrat intravenos, o dati pe zi, timp de pani la 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul colicilor de obicei este suficientd o singura injectie. Inainte de fiecare injectie este
necesari reevaluarea stérii clinice a calului.

Porci: 3 mg ketoprofen per kg greutate corporald (corespunzator la 3 ml produs medicinal veterinar
per 100 kg greutate corporald), administrat o singurd data prin injectie intramusculard profunda.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in sigurantd de pana la 20 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 dupa

tratament.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea poate conduce la ulcerare gastro-intestinald, insuficienta renald si hepatica. Pot apdrea

anorexia, voma si diareea.

Daci se observa simptomele de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic §i poate fi necesar

intreruperea tratamentului cu ketoprofen.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade 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.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet : QMO1AEO03.

4,2 Farmacodinamie

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

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Depozitarea produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

Acest produs medicinal veterinar nu necesita o temperaturd speciala de depozitare.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Depozitarea dupa prima deschidere a ambalajului primar:
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla chihlimbarie de tip I, inchis cu dop din cauciuc bromobutil si sigilat cu un capac din
aluminiu sau un capac flip-off cu capac din polipropilend, intr-o cutie din carton.

Dimensiuni ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml solutie injectabila.

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml solutie injectabila.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS



7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230088

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.05.2018

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Februarie 2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketosol-100, 100 mg/ml solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ketoprofen...........cocveeenencns 100 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

4. SPECII TINTA

((”((

Bovine, porci, cai.

[5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara (i.m.) (bovine, porci), pentru administrare intravenoasa (i.m.)
(bovine, cai).

I 7.  PERIOADE 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.

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.



Dupa deschidere a se utiliza pani la ...

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

:
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina. N
Y

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperatura
mai mare de 25 °C.

I 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

’ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Reprezentant local:
S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230088

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

A4 -
Flacorfade sticlii 50 m1, 100 ml
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Iif PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketosol-100, 100 mg/ml solutie injectabild

{2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3.  SPECIITINTA

Bovine, porci, cai.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular (i.m.) (bovine, porci), intravenos (i.v.) (bovine, cai).
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE 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.

|6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere a se utiliza pané la ...

{ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a nu se péstra la temperaturd

mai mare de 25 °C.



8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Reprezentant local:
S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Ketosol-100, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si cai

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Ketoprofen............c.oceu.e. 100,0 mg

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

Solutie limpede, de culoare gélbuie, fara particule vizibile.

3. Specii tinta

Bovine, porci, cai.

(I

4. Indicatii de utilizare

Bovine:
Boli asociate cu inflamatia, durerea sau febra:
- infectii ale tractului respirator.
- mastita.
- afectiuni osteoarticulare si musculo-scheletice precum schiopatura, artrita.
- facilitarea recuperérii dupa fatare.
- leziuni.
Daca este cazul, ketoprofenul trebuie combinat cu tratamentul antimicrobian.

Porci:

Boli asociate cu inflamatia, durerea sau febra:
- Sindromul Disgalaxiei Postpartum (PPDS) (MMA - sindromul Mastita-Metrita-Agalaxie).
- 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:
- schiopatura de origine traumatica.
- artritd.
- osteita.
- tendinité, bursita.
- sindrom navicular.
- laminita.
- miozita.
Ketoprofenul este de asemenea indicat pentru inflamatia post-operatorie si tratamentul simptomatic al
colicilor.



5. .jGentraindicatii

3,

¥ fffizati in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
,,J}fxi«ffﬁTi‘zati incazuri de ulcerare sau sangerare gastro-intestinala.
Nu utilizati in cazuri de boala cardiac, hepatica sau renald.
- Nu ut_ilizatiiin cazuri de discrazie sanguini, coagulopatie sau diateza hemoragicd. Nu administrati alte
- ‘medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) simultan sau in decurs de 24 ore unul fata de
 celalalt.
Nu se utilizeazi la porcii care sufera de PMWS (Sindromul de Epuizare Multisistemica Post-
intarcare).

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta.

Utilizarea la animalele cu varstd mai mica de 6 siptimani sau la animalele in vérstd poate prezenta un
risc suplimentar. Dac utilizarea nu poate fi evitata, animalelor li se poate administra o doza redusa si
trebuie atent supravegheate.

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive ori in 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 varsta mai micé 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 administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pot apirea 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 autoinjectarea accidentald. In caz de autoinjectare accidentald, adresati-vd imediat medicului si
ardtati prospectul sau eticheta produsului.

Produsul medicinal veterinar 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 apd din abundenta. In caz de contact cu ochii, clatiti
puternic cu apa timp de 15 minute. Daci iritatia persistd, adresati-va medicului imediat i aratati
prospectul sau eticheta medicului.

Spélati-va pe mdini dupi utilizare.

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene sau
embriotoxice.

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 la iepele gestante.

Lactatie:

Poate fi utilizat la vacile si scroafele in lactatie.



Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), corticosteroizi, medl, samente
nefrotoxice, diuretice sau anticoagulante concomitent sau in 24 ore unul de celalalt.
Ketoprofenul se leagé puternic de proteinele plasmatice si poate inlocui sau fi inlocuit de al
medicamente care se leaga puternic de proteine, cum ar fi anticoagulantele. L
Ketoprofenul poate inhiba agregarea trombocitelor cauzand ulcere gastrointestinale si, prin urmare, nu
trebuie administrat cu medicamente cu acelasi profil de reactii adverse.

]

Supradozare:
Supradozarea poate conduce la ulcerare gastro-intestinald, insuficientd renala si hepatica. Pot apafea™™

anorexia, voma si diareea.
Daci se observd simptomele de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic si poate fi necesar
intreruperea tratamentului cu ketoprofen.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, porci, cai.

Foarte rare Reactie alergica'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminata Insuficientd renala’

. . .. w 23
(nu poate fi estimaté pe baza datelor Iritatie la locul injectarii
disponibile) Inapetentd’

Iritatie gastrica’

"In acest caz, tratamentul trebuie intrerupt.

? Functie renali (rinichi) afectati.

3 Tranzitorie, dupi injectarea intramusculara.

* Reversibila, dupa administrarea repetatd (numai pentru porci).
> Intoleranti gastrica.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmy.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Bovine: Administrare intravenoasa (i.v.) sau intramusculara (i.m.).
Porci: Administrare intramusculara (i.m.).
Cai: Administrare intravenoasa (i.v.).



Bovise: 3 mg ketoprofen per kg greutate corporala (corespunzator la 3 ml produs medicinal veterinar
per 140 kg greutate corporald), administrat intravenos sau prin injectie intramusculard profunda, o data
pe zi, timp de pani la 3 zile consecutiv.

Fae Ttk

Cai: 2,2 mg ketoprofen per kg greutate corporald (corespunzator la 1 ml produs medicinal veterinar

er 45 kg greutate corporald), administrat intravenos, o data pe zi, timp de pan la 3-5 zile consecutiv.

Péhtru;tfatamentul colicilor de obicei este suficientd o singurd injectie. Inainte de fiecare injectie este
‘esardl reevaluarea starii clinice a calului.

Porci: 3 mg ketoprofen per kg greutate corporald (corespunzator la 3 m] produs medicinal veterinar
per 100 kg greutate corporald), administrat o singura datd prin injectie intramusculard profunda.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Dopul de cauciuc poate fi perforat in siguranta de pana la 20 ori.

Cénd 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 dupa
tratament.

10. Perioade 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 indemana 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 pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de [umina.

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

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



12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230088

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Februarie 2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact penfru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piitinsi, Viimsi

Harju County 74013

Estonia

Tel: +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului nr. 12

Domnesti

[Hfov 077090

Romaénia

Tel: +40758011704

E-mail: office@vetdiagnostic.ro

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



