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Kelaprofen 100 mg/ml

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

Detinatorul 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 injectabild pentru bovine, cabaline si porcine

Ketoprofen

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I1 A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

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

Solutie limpede, incolora sau usor galbuie.

4. INDICATII
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;

- Imbunatatirea ratei de recuperare in mastita clinica acuta, inclusiv mastita acuta cu endotoxine, cauzata 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 mastita-metrita-agalaxie la scroafe, in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

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.

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 exista dovezi de discrazie sanguina.
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6. REACTII ADVERSE

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

n cazuri foarte rare, pot s apard reactii alergice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizadnd urméatoarea conventie:
—  Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta 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 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 ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE
n 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 in afectiuni musculoscheletale:

2,2 mg ketoprofen/kg, echivalent cu 1 ml produs per 45 kg greutate corporala, administrat prin injectie intravenoasa o data pe zi, timp de
3 panalas zile.

Pentru utilizare in 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 administratd o a doua injectie.

Bovine:
Administrare intravenoasa sau intramusculara.

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

Porcine:
Administrare intramusculara.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. 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.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa 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 marcata 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
ramasa in flacon trebuie eliminata, utilizand perioada de valabilitate dupa prima deschidere, care este specificata in acest prospect. Data
eliminarii trebuie sa fie Tnscrisa 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 saptamani sau la
animale batrane poate implica riscuri suplimentare. Daca o asemenea utilizare nu poate fi evitata, animalele respective pot avea nevoie de o
doza redusa si de un management atent al tratamentului. Trebuie evitata utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie
sau hipotensiune, Tntrucét aceasta implica un risc potential de crestere a toxicitatii renale. A se evita injectarea intra-arteriald. Nu depasiti
doza si durata stabilita a tratamentului.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta 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. Evitati contactul cu pielea sau ochii. Daca se intdmpla acest lucru, spalati bine zona afectata cu apa. Daca
iritatia persista, solicitati sfatul medicului.

Gestatie si lactatie:

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 fertilitatii, gestatiei sau a sanatatii fetusilor, produsul nu trebuie administrat iepelor gestante.
ntrucat siguranta utilizarii ketoprofenului la scroafele gestante nu a fost evaluata, produsul trebuie utilizat in aceste cazuri numai in urma
evaluarii raportului risc/beneficiu de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra iTmpreuna 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 realizeaza o legatura puternica, ceea ce poate conduce la efecte toxice.

Trebuie evitata administrarea concomitenta a medicamentelor nefrotoxice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

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

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.
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Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de retetéa veterinara.

maravet
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