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Detinatorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:
CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (SPANIA)

Tel. 34 977 757 273

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETOPROCEN 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine si porcine.

Ketoprofen

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Ketoprofen 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Alti excipienti q.s.
Solutie limpede, de culoare galben3, fara particule vizibile.

4. INDICATIE (INDICATII)

Cabaline:

Ameliorarea inflamatiei si durerii asociate afectiunilor musculo-scheletale.

Tratamentul simptomatic al durerii viscerale asociatd colicilor. Dureri si inflamatii post-
chirurgicale.

Bovine:

Tratamentu! antiinflamator si analgezic al afectiunilor sistemului musculo-scheletal.
Reducerea pirexiei si disconfortului asociate afectiunilor respiratorii bacteriene, atunci cand
este folosit impreuna cu terapia antimicrobiana corespunzatoare.

Reducerea edemului mamar.

Tratamentul antiinflamator, analgezic si antipiretic in mastita clinicd acuta, coroborat cu
terapia antimicrobiana.

Porcine:

Reducerea pirexiei in afectiunile respiratorii.
Tratamentul sindromuiui disgalaxiei post-partum, sindromului mastita-metritd-agalaxie.
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5. CONTRAINDICATIH

=

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oriéaré"’di,gtre -
TG augn

excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza la animale atunci cand exista risc de ulceratie sau sangerare gastro-
intestinala.

Nu se utilizeaza la animale care prezinta discrazie sau probleme de coagulare sanguina.

Nu se administreaza alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) in acelasi timp
sau in interval de 24 de ore.

Nu se utilizeazé in asociere cu corticosteroizi, diuretice sau anticoagulante.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar pot aparea iritatii sau ulceratii gastro-intestinale.

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

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare (
farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine si porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale intramusculara sau intravenoasa.

Cabaline:

Administrare prin injectie intravenoasa:

Pentru tratamentul afectiunilor musculo-scheletale doza este de 2,2 mg ketoprofen per kg

g.c./ zi, echivalent cu 1 ml produs per 45 kg g.c./zi, timp de 3-5 zile.

-Pentru tratamentul colicilor, doza este de 2,2 mg ketoprofen per kg g.c, echivalent cu 1 ml
produs per 45 kg g.c., in doza unica.
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Doza recomandata: 3 mg ketoprofen/kg/ g.c./zi, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg g.c/zi,
timp de 1-3 zile.

Porcine:

Administrare prin injectie intramusculara.

Doza recomandatd: 3 mg ketoprofen/kg g.c, echivalent cu 1 ml produs per 33 kg g.c., in
doza unica.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se va amesteca cu o alta substanta in aceeasi seringa.

In cazul perforarii multiple a dopului, se recomanda utilizarea unui ac de aspiratie sau a unei
seringi multidoz&, pentru a evita deteriorarea dopului. Acesta poate fi perforat in siguranta
de pana la 30 de ori.

10. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Cabaline:

Carne si organe : 4 zile.

Lapte: zero ore

Bovine:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: zero ore

Porcine:

Carne si organe: 4 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa EXP.

Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului; 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale: k“i
\9"’—')‘ 2
Utilizarea ketoprofenului nu este recomandati la manji cu varsta mai mica de 15 zilef’tf'y_,,
Utilizarea la animale cu varsta mai micd de 6 sapt3mani sau la animale batrane implica"
riscuri suplimentare. Dacd administrarea nu poate fi evitatd, acestor animale |i se va
administra o doza mai mica si vor fi atent monitorizate.

AW
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Se evita administrarea intra-articulara.

Nu se vor depasi dozele indicate sau durata tratamentului.

Se evita utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive datoritad riscului
potential de sporire a toxicitatii renale. Pe durata tratamentului trebuie asigurat un aport

suficient de apa.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ketoprofen si/sau alcool benzilic trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

Evitati contactul cu pielea si ochii.

in caz de contact accidental cu pielea si ochii spalati zona afectatd cu apa din abundenta.
Daca iritatia persista, solicitati asistentd medicala.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani, soareci si iepuri, precum si studiile pe bovine nu
au evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice. Poate fi utilizat la bovine in perioada de
gestatie si lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pentru in timpul perioadei fertile,
de gestatie sau pentru sdnatatea fetald la cai. Nu se va utiliza la iepele gestante.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei la scroafe. Se
va utiliza doar dupa evaluarea balantei beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil.

interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreaza Tmpreund cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene,
glucocorticoizi, diuretice sau anticoagulante.

Ketoprofenul se poate lega in proportie mare de proteinele plasmatice si poate concura cu
alte medicamente care, la randul lor, se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice,
existand posibilitatea aparitiei unor efecte toxice.

Se va evita administrarea concomitentd cu medicamente nefrotoxice.

Deoarece ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetara si determina, astfel, ulceratii

gastrointestinale, nu ar trebui utilizat impreuna cu alte produse care prezinta un profil
asemanator al reactiilor adverse.
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‘;'—‘éulfostr‘pbservate simptome clinice in cazul administrarii ketoprofenului la cabalmg de 5
dogél regomandata timp de 15 zile, la bovine de 5 ori doza recomandata timp de 5 zile sau
Jdine §§# ori doza recomandata timp de 3 zile.
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Incqmﬁét‘ikiilitati:

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

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 sau farmacistului 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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

— Cutie de carton cu 1 flacon de 50 m|

—~ Cutie de carton cu 1 flacon de 100 mi

— Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

- Cutie de carton cu 10 flacoane de 50 m|
— Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml

— Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Administrarea trebuie efectuata de catre un medic veterinar (in cazul administrarii
intravenoase) sau sub responsabilitatea directa a acestuia.
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