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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Pagina 1 din 6




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Kelaprofen 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora sau ugor gilbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cabaline, bovine, porcine.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Cabaline
- ameliorarea inflamatiei si durerii asociate tulburarilor musculoscheletale;

- ameliorarea durerii viscerale asociata colicilor.

Bovine
- tratamentul de sustinere al parezei post-partum;

- reducerea pirexiei si detresei asociate bolilor respiratorii bacteriene, prin utilizare in

combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat;

- imbunétatirea ratei de recuperare in mastita clinicd acutd, inclusiv mastita acuta cu endotoxine
cauzati de microorganismele Gram-negative, in combinatie cu tratamentul antimicrobian

adecvat;
- reducerea edemului ugerului, asociat fatarii;
- reducerea durerii asociate cu schiopatarea.

Porcine

- reducerea pirexiei si frecventei respiratorii ridicate asociate bolilor respiratorii bacteriene sau
virale, prin utilizare in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat; tratament de
sustinere in sindromul de mastitid-metriti-agalaxie la scroafe, in combinatie cu tratamentul

antimicrobian adecvat.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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A nu se administra Impreuna cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent
sau la maj putin de 24 de ore unul de celélalt, precum si cu corticosteroizi, diuretice si anticoagulante.

A nu se utiliza la animalele care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale, la care exista posibilitatea
ulceratiilor sau sangerarii gastrointestinale, sau la care existd dovezi de discrazie sanguina.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se recomanda utilizarea ketoprofenului la manjii cu varsta sub 15 zile. Utilizarea la orice
animal cu virsta sub 6 saptimani sau la animale bitrane poate implica riscuri suplimentare. Daca

o asemenea utilizare nu poate fi evitati, animalele respective pot avea nevoie de o dozi redusa si

de un management atent al tratamentului.

Trebuie evitatd utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucét aceasta implicd un risc potential de crestere a toxicitatii renale.

A se evita injectarea intra-arteriala.

Nu depasiti doza si durata stabilitd a tratamentului.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa si/sau la alcoolul benzilic trebuie sa
evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spilati-va pe miini dupa utilizare.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. Dacd se intdmpla acest lucru, spalati bine zona afectatd cu
api. Daci iritatia persistd, solicitati sfatul medicului .

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare, datoritd actiunii de inhibare a sintezei de prostaglandine, existd posibilitatea
aparitiei unor cazuri individuale de intolerantd gastrica sau renala. In cazuri foarte rare, pot sa apara
reactii alergice.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind 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 raportirile izolate)

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

Siguranta utilizarii ketoprofenului a fost investigata la animale de laborator gestante (sobolan, soarece
si iepure) si la bovine si nu a prezentat efecte teratogenice sau embriotoxice. Produsul poate fi
administrat la bovine gestante sau lactante si la scroafe In lactatie. Deoarece nu s-au determinat
efectele ketoprofenului asupra fertilitdtii, sarcinii sau a sinatatii fetusilor, produsul nu trebuie
administrat iepelor gestante. Intrucat siguranta utilizarii ketoprofenului la scroafele gestante nu a fost
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evaluatd, produsul trebuie utilizat in aceste cazuri numai in urma evaludrii raportului risc/beneficiu de
citre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra impreuna cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent
sau la mai putin de 24 de ore unul de celalalt, precum si cu corticosteroizi, diuretice si anticoagulante.

Unele AINS se pot lega puternic de proteinele plasmatice si concureazi cu alte medicamente care
realizeazd o legéturd puternica, ceea ce poate conduce la efecte toxice.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd a medicamentelor nefrotoxice.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

In cazul tratarii unor grupuri mari de animale se recomanda utilizarea unui ac de extragere a dozelor.
Nu perforafi containerul de mai mult de 33 de ori.

Cabaline:

Administrare intravenoasa.

Pentru utilizarea in afectiuni musculoscheletale:

2,2 mg ketoprofen/kg, echivalent cu 1 ml produs per 45 kg greutate corporald, administrat prin injectie
intravenoasd o data pe zi, timp de 3 pana la 5 zile.

Pentru utilizare 1n colici la cabaline:
2,2 mg/kg, echivalent cu 1 ml produs/45 kg greutate corporald, administrat prin injectie intravenoasa
pentru efect imediat. In caz de recurenta a colicilor, poate fi administrati o a doua injectie.

Bovine:

Administrare intravenoasa sau intramusculara.

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg greutate corporala,
administrat prin injectie intravenoasa sau intramusculard profunda o dati pe zi, timp de cel mult 3 zile.

Porcine:

Administrare intramusculara.

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg greutate corporala,
administrat o data pe zi, prin injectie intramusculard profunda.

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

Nu au fost observate semne clinice in cazul administrarii ketoprofenului la cai intr-o dozi de 5 ori mai
mare decit doza recomandatd timp de 15 zile, la bovine intr-o dozi de 5 ori mai mare decit doza
recomandatd timp de 5 zile sau la porcine intr-o doza de 3 ori mai mare decat doza recomandati timp
de 3 zile.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Carne si organe:

- dupa administrarea intravenoasa: 1 zi

- dupa administrarea intramusculara: 2 zile
Lapte: zero ore

Cabaline:
Carne si organe: 1 zi
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Lapte: nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

Porcine:
Carne si organe: 2 zile

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antiinflamatoare, produse antireumatice, non-steroidiene, derivati ai
acidului propionic.

Codul veterinar ATC: QMO01AE03
5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Ketoprofenul este un derivat al acidului fenilpropionic care face parte din grupa medicamentelor
antiinflamatorii nesteroidiene. La fel ca in cazul tuturor substantelor de acest tip, actiunile sale
farmacologice principale sunt antiinflamatorii, analgezice si antipiretice. Mecanismul de actiune este
legat de capacitatea ketoprofenului de a interfera cu sinteza prostaglandinelor din precursorii acestora
cum este acidul arahidonic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Ketoprofenul este absorbit rapid. Concentraia plasmatici maxima este atinsd in mai putin de o ord
dupi administrarea parenterald. Biodisponibilitatea este de aproximativ 80 - 95%. Ketoprofenul se
leaga puternic de proteinele plasmatice (aproximativ 95%), permitand acumularea sa in exsudat la
locul inflamatiei.

Durata de actiune este mai scurtd dect cea care ar fi de asteptat pe baza timpului de injumatafire
plasmatic, care variaza intre una si patru ore, in functie de specie. Ketoprofenul trece in lichidul
sinovial si riméne acolo la un nivel mai ridicat decat cel plasmatic, cu un timp de injumatatire de doud
péni la trei ori mai lung decét cel plasmatic.

Ketoprofenul este metabolizat in ficat si este excretat in proportie de 90% in urind, eliminarea fiind
completd dupa 96 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
L-Arginind

Alcool benzilic (E1519)
Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)
Api pentru produse injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.
A se proteja de lumina.
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6.5 Natura $i compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld de tip II, de culoarea chihlimbarului, de 50, 100 si 250 ml, inchise cu dopuri din
cauciuc brombutil si capace de aluminju, ambalate in cutie de carton.

Dimensiuni pachet:
Cutii de carton cu 1, 6, 10 si 12 flacoane de 50 ml, 100 ml si 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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 cerintele locale.

7 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELA N.V,, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, BELGIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160326
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 08.02.2012
Data ultimei reinnoiri: 04.10.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.
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ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kelaprofen 100 mg/mi, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
Ketoprofen

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 m! NS

5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine

| 6. INDICATII

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare intravenoasa sau intramusculara profunda
Cabaline: administrare intravenoasa

Porcine: administrare intramusculara profunda

Cititi prospectul inainte de utilizare.

IE. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine:
Carne si organe:

- dupd administrarea intravenoasa: 1 zi

- dupad administrarea intramusculara: 2 zile
Lapte: zero ore

Cabaline:
Carne si organe: 1 zi




Lapte: nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte
pentru consum uman.

Porcine:
Carne si organe: 2 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza panj la ...

L11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 1

A nu se refrigera sau congela.
A se proteja de lumina.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazd de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, BELGIA

] 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

160326

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

ETICHETA 50 mi

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kelaprofen 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine
Ketoprofen

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

Fiecare mi contine:

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

{ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZEJ

50 mi

(4. CAI DE ADMINISTRARE |

Bovine: administrare intravenoasd sau intramusculara profunda
Cabaline: administrare intravenoasa

Porcine: administrare intramusculara profunda

Cititi prospectul inainte de utilizare.

/5. TIMPI DE ASTEPTARE ]

Timpi de asteptare:

Bovine:
Carne si organe:

- dupd administrarea intravenoasa: 1 zi

- dupd administrarea intramusculara: 2 zile
Lapte: zero ore

Cabaline:

Carne si organe: 1 zi

Lapte: nu este autorizatd utilizarea la animale in lactatie care produc lapte
pentru consum uman.

Porcine:
Carne si organe: 2 zile

6. NUMARUL SERIEI ]

Lot:




7. DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Dupa desigilare, se va utiliza
pana la:...

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ PRIMAR

ETICHETA 100 - 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kelaprofen 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
Ketoprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m! G-

| 5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine

| 6. INDICATII

| 7. MOD SI CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare intravenoasa sau intramusculara profunda
Cabaline: administrare intravenoasa

Porcine: administrare intramusculara profunda

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine:
Carne si organe:

- dupa administrarea intravenoasa: 1 zi

- dupa administrarea intramusculara: 2 zile
Lapte: zero ore

Cabaline:
Carne si organe: 1 zi




Lapte: nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte
pentru consum uman. )

Porcine:
Carne si organe: 2 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Dupa desigilare, se va utiliza
pana la: ...

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
A se proteja de lumina.

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

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, BELGIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

160326



17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU
Kelaprofen 100 mg/mli, solutie injectabila pentru bovine, cabaline si
' porcine

1. 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 producatorul responsabil pentru
eliberarea seriei:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kelaprofen 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine
Ketoprofen

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede, incolord sau usor gaibuie
4. INDICATII

Cabaline
- ameliorarea inflamatiei si durerii asociate tulburarilor musculoscheletale;
- ameliorarea durerii viscerale asociata colicilor.

Bovine

- tratamentul de sustinere al parezei post-partumj;

- reducerea pirexiei si detresei asociate bolilor respiratorii bacteriene, prin
utilizare in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat;

- imbun3titirea ratei de recuperare in mastita clinicd acuta, inclusiv mastita
acutd cu endotoxine, cauzatd de microorganismele Gram-negative, in
combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat;

- reducerea edemului ugerului, asociat fatarii;

- reducerea durerii asociate cu schiopatarea.

Porcine
- reducerea pirexiei si frecventei respiratorii ridicate asociate bolilor
respiratorii bacteriene sau virale, prin utilizare n combinatie cu

tratamentul antimicrobian adecvat;
- tratament de sustinere in sindromul de mastitd-metritd-agalaxie la
scroafe, in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat.




5. CONTRAINDICATII

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

A nu se administra Tmpreund cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
(AINS) concomitent sau la mai putin de 24 de ore unul de celalalt, precum si cu
corticosteroizi, diuretice si anticoagulante.

A nu se utiliza la animalele care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale, la
care exista posibilitatea ulceratiilor sau sangerérii gastrointestinale, sau la care
exista dovezi de discrazie sanguina.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, datorita actiunii de inhibare a sintezei de prostaglandinei,
exista posibilitatea aparitiei unor cazuri individuale de intoleranta gastrica sau
renala.

In cazuri foarte rare, pot sd apara reactii alergice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urm&toarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezint3 reactii
adverse in timpul unui tratament)

- 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 muit 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)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in
acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect v& rugdm sa
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

In cazul tratarii unor grupuri mari de animale se recomanda utilizarea unui ac de
extragere a dozelor.
Nu perforati containerul mai mult de 33 de ori.

Cabaline:

Administrare intravenoasa.

Pentru utilizarea Tn afectiuni musculoscheletale:

2,2 mg ketoprofen/kg, echivalent cu 1 ml produs per 45 kg greutate corporal,
administrat prin injectie intravenoasa o datd pe zi, timp de 3 pan3 la 5 zile.



Pentru utilizare in colici la cabaline: y _ _
2,2 mg/kg, echivalent cu 1 ml produs/45 kg greutate corporala, administrat prin
injectie intravenoasa pentru efect imediat. In caz de recurenta a colicilor poate fi

administrata o a doua injectie.

Bovine:

Administrare intravenoasa sau intramusculara.

3 mg ketoprofen/kg de greutate corporald, adica 1 ml de produs per 33 kg de
greutate corporala, administrat prin injectie intravenoasd sau intramuscularad
profunda o data pe zi, timp de cel mult 3 zile.

Porcine:

Administrare intramusculara.

3 mg ketoprofen/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg
greutate corporald, administrat o data pe zi, prin injectie intramusculara
profunda.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMPI DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne gi organe:

- dupd administrarea intravenoasa: 1 zi

- dupd administrarea intramusculara: 2 zile
Lapte: zero ore

Cabaline:

Carne si organe: 1 zi

Lapte: nu este autorizatd utilizarea la animale in lactatie care produc lapte
pentru consum uman.

Porcine:
Carne si organe: 2 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Cu ocazia perforarii/deschiderii pentru prima data a flaconului, se va determina
data la care orice cantitate de produs medicinal veterinar réamasa in flacon
trebuie eliminata, utilizand perioada de valabilitate dupa prima deschidere, care
este specificatd in acest prospect. Data elimindrii trebuie sa fie fnscrisa in spatiul
special destinat de pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:




Nu se recomanda utilizarea ketoprofenului la manjii cu varsta sub 15 zile.
Utilizarea la orice animal cu varsta sub 6 sdptdmani sau la animale batrane poate
implica riscuri suplimentare. Dacd o asemenea utilizare nu poate fi evitat3,
animalele respective pot avea nevoie de o doza redus3 si de un management
atent al tratamentului. Trebuie evitata utilizarea la animalele aflate in stare de
deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, intrucit aceasta implicd un risc
potential de crestere a toxicitatii renale. A se evita injectarea intra-arteriald. Nu
depasiti doza si durata stabilitd a tratamentului.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa si/sau la alcoolul
benzilic trebuie sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar. in caz de
auto-injectare accidentala solicitati sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Spalati-va pe maini dupa utilizare. Evitat;
contactul cu pielea sau ochii. Daca se intampla acest lucru, spélati bine zona
afectata cu apa. Daca iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

Gestatie si lactatie:

Siguranta utilizarii ketoprofenului a fost investigatd la animale de laborator
gestante (sobolan, soarece si iepure) si la bovine si nu a prezentat efecte
teratogenice sau embriotoxice. Produsul poate fi administrat la bovine gestante
sau lactante si la scroafe in lactatie. Deoarece nu s-au determinat efectele
ketoprofenului asupra fertilitatii, gestatiei sau a sanatatii fetusilor, produsul nu
trebuie administrat iepelor gestante. Intrucat siguranta utilizarii ketoprofenului la
scroafele gestante nu a fost evaluata, produsul trebuie utilizat in aceste cazuri
numai in urma evaludrii raportului risc/beneficiu de catre medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra impreuna cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
(AINS) concomitent sau la mai putin de 24 de ore unul de celalalt, precum si cu
corticosteroizi, diuretice si anticoagulante. Unele AINS se pot lega puternic de
proteinele plasmatice si concureaza cu alte medicamente care realizeazd o
legatura puternica, ceea ce poate conduce la efecte toxice.

Trebuie evitata administrarea concomitenta a medicamentelor nefrotoxice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Nu au fost observate semne clinice in cazul administrarii ketoprofenului la cai
intr-o doza de 5 ori mai mare decat doza recomandata timp de 15 zile, la bovine
intr-o doza de 5 ori mai mare decat doza recomandatd timp de 5 zile sau la
porcine intr-o doza de 3 ori mai mare decat doza recomandata timp de 3 zile.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte substante in aceeasi seringa.

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 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

Aprilie 2021
15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni pachet:
Cutii de carton cu 1, 6, 10 si 12 flacoane de 50 ml, 100 ml si 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

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







