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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Ketink

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:

Industrial Veterinaria, S.A., Esmeralda, 19, 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spania.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ketink 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine

Ketoprofen

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (IN GREDIENTI)
Fiecare ml contine:
Ketoprofen 100 mg;
Alcool benzilic (E1519) 10 mg.

Solutie limpede, incolora sau galbena. Nu prezinta particule vizibile.

4. INDICATIE (INDICATII)
Bovine: Tratament anti-inflamator si analgezic al afectiunilor sistemului musculoscheletal si al ugerului.

Porcine: Tratament anti-inflamator si antipiretic al sindromului disgalaxiei post-partum - SDP - (sindromul mastita-metrita-agalaxie) si al
afectiunilor respiratorii.

Cabaline: Tratament anti-inflamator si analgezic al afectiunilor musculo-scheletice si ale articulatiilor. Tratamentul analgezic simptomatic
al colicilor. Durerea si tumefierea postoperatorie.

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

Nu se utilizeaza la animale care sufera de leziuni gastrointestinale, diatezd hemoragica, discrazie sanguina, insuficienta hepatica,
cardiaca sau renala.

Nu se utilizeaza la manji in prima luna de viata.

Nu se utilizeaza impreuna cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent sau la mai putin de 24 de ore unul de
celalalt.

6. REACTII ADVERSE
n cazuri foarte rare, pot fi observate urméatoarele simptome:

. iritatii temporare dupa injectii intramusculare repetate

e iritatii gastrice si intestinale sau ulceratii (datoritda mecanismului de actiune al ketoprofenului, inclusiv inhibarea sintezei de
prostaglandine)

. inapetenta reversibila dupa administrarea repetata la porcine.

e  reactii alergice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
—  Foarte frecvente (mai mult de 1 animal din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament).
—  Frecvente (mai mult de 1 animal, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale).

—  Mai putin frecvente (mai mult de 1 animal, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale).
— Rare (mai mult de 1 animal, dar mai putin de 10 animale din 10000 animale).
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—  Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE
Bovine: Administrare intramuscularé sau intravenoasa
3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/ zi (echivalent cu 3 ml produs/100 kg greutate corporala / zi) timp de cel mult 3 zile.
Porcine: Administrare intramusculara
3 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 3 ml produs /100 kg greutate corporala/zi), administrat o singura data.
Cabaline: Administrare intravenoasa

2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 1 ml produs/45 kg greutate corporala/ zi) timp de 3 pand la 5 zile. In caz de
colici, tratamentul nu trebuie repetat decat dupa efectuarea unei reexaminari clinice.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu trebuie administrat un volum mai mare de 5 ml pe loc de injectare intramusculara.

Dopurile nu trebuie punctionate mai mult de 166 ori.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, cabaline si porcine:
Came si organe: 4 zile
Lapte (bovine): zero ore.

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar.
A se proteja de lumina.
A nu se refrigera sau congela.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea la animale cu varsta sub 6 saptamani sau la animale batrane poate implica riscuri suplimentare. Daca o asemenea utilizare nu
poate fi evitatd, animalele respective pot avea nevoie de o doza redusa si de un management atent al tratamentului.

A se evita injectarea intra-arterialda. Nu depasiti doza si durata stabilita a tratamentului.

A se utiliza cu precautie la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, datorita riscului potential de crestere a toxicitatii renale.
In caz de colici, 0 doza suplimentara poate fi administratd numai dupa o examinare clinica minutioasa.

Trebuie asigurata apa de baut in cantitate suficienta pe toata durata tratamentului.
Avertizari pentru utilizator
Aveti grija sa evitati auto-injectarea accidentala.

Tn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com



maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

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

Evitati contactul produsului cu piele sau ochii. Daca se intdmpla acest lucru, clatiti bine cu apa. Daca iritatia persista, solicitati asistenta
medicala.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta utilizarii ketoprofenului a fost investigata la animalele de laborator gestante (sobolani, soareci si iepuri) si la bovine gestante si
nu au prezentat efecte teratogene sau embriotoxice.

Produsul poate fi administrat la vacile gestante si in lactatie si la scroafele lactante.

Tntrucat efectele ketoprofenului asupra fertilitatii, gestatiei sau a sanatétii fetale la cabaline nu au fost determinate, produsul nu trebuie
administrat la iepele gestante.

Intrucat siguranta utilizérii ketoprofenului nu a fost evaluata la scroafele gestante, produsul trebuie utilizat in aceste cazuri, in conformitate
cu evaluarea raportului beneficiu / risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau glucocorticoizi, ori la mai putin de 24 ore de la administrarea
acestora. Trebuie evitata administrarea concomitenta a diureticelor, medicamentelor nefrotoxice si medicamentelor anticoagulante.

Ketoprofenul se leaga puternic de proteinele plasmatice si poate inlocui sau poate fi inlocuit de alte medicamente cu legare puternica de
proteinele plasmatice, cum sunt anticoagulantele. Datorita faptului ca ketoprofenul poate inhiba agregarea plachetara si poate cauza ulceratie
gastrointestinala, acesta nu trebuie utilizat impreuna cu alte medicamente care au acelasi profil al reactiilor adverse.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate simptome clinice Tn cazul administrarii produsului la cabaline intr-o doza de 5 ori mai mare (11 mg/kg) decat doza
recomandata timp de 15 zile, la bovine intr-o doza de 5 ori mai mare (15 mg/kg/zi) decat doza recomandata timp de 5 zile sau la porcine intr-
o doza de 3 ori mai mare (9 mg/kg/zi) decat doza recomandata timp de 3 zile.

Ketoprofenul poate provoca reactii de hipersensibilizare si, in plus, poate avea un efect daunator asupra mucoasei gastrice. Aceasta
poate face necesara incetarea tratamentului cu ketoprofen si introducerea unui tratament simptomatic.

Incompatibilitati

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

14. ALTE INFORMATII

Ketoprofen este o substanta care apartine grupului de medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS). Ketoprofenul are proprietati
anti-inflamatorii, analgezice si antipiretice. Mecanismul sau de actiune nu este cunoscut in toate aspectele sale. Efectele sunt obtinute partial
prin inhibarea de catre ketoprofen a sintezei de prostaglandine si leucotriene, prin actiunea asupra ciclooxigenazei si, respectiv,
lipooxigenazei. Formarea de bradikinina este, de asemenea inhibata. Ketoprofenul inhiba agregarea trombocitara.

Dimensiunile ambalajului: 100 ml si 250 ml.
Ambalaje secundare: 6, 10 si 12 flacoane a cate 100 ml si 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
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