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Ketosol-100

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

1. NUMELE S| 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:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Vanapere tee 14, Plunsi, Viimsi, Harju County 74013, Estonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketosol-100, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ketoprofen 100,0 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (El 519) 10,0 mg
Solutie injectabila.

Solutie limpede, de culoare galbuie.

4. INDICATIE (INDICATII)
Bovine:
Afectiuni inflamatorii, dureroase sau febrile:
Infectii respiratorii, mastita. Daca este cazul, ketoprofenul trebuie administrat impreuna cu tratamentul antiinfectios.
Afectiuni osteoarticulare si musculo-scheletale precum schiopétare, artrita si pentru facilitarea recuperarii dupé fatat, leziuni.
Porcine:
Afectiuni inflamatorii, dureroase sau febrile:
Tratamentul asociat sindromului mastita-metritd-agalaxie (MMA), infectiile respiratorii.
Daca este cazul, ketoprofenul trebuie administrat impreuna cu tratamentul antiinfectios.
Cabaline:
Afectiunile inflamatorii acute si dureroase provocate de bolile osteoarticulare si musculo-scheletale:
Schiopatura de origine traumatica, artrita, osteita, tendinita, bursita, sindrom navicular, laminita, miozita.

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

5. CONTRAINDICATII

Nu folositi la animalele care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale, cand existd posibilitatea de ulcerare gastro-intestinala sau
sangerare.

Nu administrati medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) simultan sau intr-un interval de 24 de ore de la administrarea oricaruia
dintre ele.

Nu folositi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la unul dintre excipienti.
Nu utilizati in caz de discrazie sanguina.

Tn absenta studiilor privind siguranta, nu folositi la méanjii cu varsta mai mica de 15 zile.
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6.

REACTII ADVERSE

Ketoprofenul poate cauza iritatie gastrointestinala, ulcerare sau intoleranta renala.

Injectiile intramusculare pot cauza uneori iritatie temporara.

Administrarea repetata la porcine poate conduce la inapetenta reversibila, in cazuri foarte rare, pot aparea reactii alergice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizadnd 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 ca medicamentul nu a avut

efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {www.ansvsa.ro}.

SPECII TINTA

Bovine, porcine, cabaline.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I MOD DE ADMINISTRARE
Pentru administrare intramusculara (bovine, porcine) sau intravenoasa (bovine, cabaline).

Bovine: 3 mg ketoprofen/kg greutate corporala (corespunzator la 3 ml de produs per 100 kg greutate corporala), administrat intravenos

sau prin injectie intramusculara profunda o data pe zi pana la 3 zile consecutiv.

Cabaline: 2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporala (corespunzator la 1 ml de produs per 45 kg greutate corporala), administrat intravenos

o data pe zi pana la 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul colicilor, in general este suficienta o singura injectie. Thainte de fiecare injectie, este necesara reevaluarea starii clinice

a calului.

Porcine: 3 mg ketoprofen/kg greutate corporala (corespunzator la 3 ml de produs per 100 kg greutate corporala), administrat o singura

data prin injectie intramusculara profunda.

9.

10.

1.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in siguranta de pana la 15 ori.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai corect posibil.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Bovine: Came si organe: 4 zile.
Lapte: O ore.

Cabaline, porcine:  Came si organe: 4 zile.

Produsul nu este autorizat la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Produsul medicinal veterinar nu necesita o temperatura speciala de depozitare.

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

A se pastra in ambalajul original, protejat de lumina.

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea la animalele mai mici de 6 saptamani sau la animalele in varsta poate prezenta un risc suplimentar. Daca 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 exista riscul de toxicitate renala
ridicata.
Evitati injectiile intra-arteriale.

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 s& evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald, adresati-va medicului si aratati prospectul sau eticheta produsului. Produsul poate cauza iritatie Th
urma contactului cu pielea sau ochii. Evitati stropirea pielii sau a ochilor.

n caz de contact cu pielea, spalati cu sapun si apa din abundenta. in caz de contact cu ochii, clatiti puternic cu apa timp de 15 minute.
Daca iritatia persista, adresati-va medicului.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu utilizati la iepele gestante.

Tn lipsa studiilor privind siguranta la scroafele gestante, folositi produsul doar conform evaluarii raportului beneficiu/risc efectuat de medicul
veterinar responsabil.

Produsul poate fi folosit la vacile gestante si in lactatie.
Produsul este indicat pentru vacile in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Trebuie evitata utilizarea simultand Tmpreuna cu corticosteroizi, diuretice si anticolagulante.

Unele AINS pot fi legate in proportie mare de proteinele plasmatice si concureaza cu alte medicamente legate Tn proportie mare, fapt
care poate conduce la efecte toxice.

Trebuie evitata administrarea simultana impreuna cu medicamentele nefrotoxice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Supradozarea poate conduce la ulcerare gastro-intestinald, insuficienta renala si hepatica. Pot aparea anorexia, voma si diareea.
Daca se observa simptomele de supradoza, trebuie initiat tratamentul simptomatic.

Incompatibilitati:

In lipsa studiilor de compatibilitate, produsul medicinal veterinar nu trebuie combinat 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

lanuarie 2019.

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati detindtorului autorizatiei de comercializare.
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