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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Rifen

100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine

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:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria.
Producator pentru eliberarea seriei:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria.

Denumirea produsului medicinal veterinar

RIFEN, 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine
Ketoprofen

Declararea substantei active si a altor ingrediente

1 ml produs contine:

Substanta activa :

Ketoprofen: 100 mg

Excipienti: alcool benzilic, arginina, acid citric, apa pentru preparate injectabile

Indicatii
Cabaline:

Terapia analgezica si antiflogistica in afectiuni ale sistemului locomotor si osteoarticular (ex.: schiopatatul de origine traumatica, artroza si
artrita, osteita, tendinita, bursita, boala naviculara, laminita, miozita, inflamatii post-chirurgicale), terapie simptomatica in colica.

Bovine:

Terapia analgezica, antiflogistica si antipireticd Tn afectiuni respiratorii, mastitd, edemul ugerului, afectiuni ale aparatului locomotor
(schiopatatul, artrita, rani), avort traumatic, distocie, pseudo-pareza post-partum.

Suine:
Terapie analgezica, antiflogistica si antipiretica in afectiuni respiratorii, sindromul MMA.

Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa, sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza la animalele cu leziuni gastrointestinale, diateza hemoragica, insuficienta hepatica, renala sau cardiaca.

Reactii adverse

Datorita mecanismului de actiune al AINS (inhibitia sintezei de prostaglandine), iritatia gastrica si intestinald sau ulceratia sau intoleranta
renala pot aparea chiar si dupa o utilizare adecvata.

Injectiile intramusculare pot cauza ocazional iritatii trecatoare.

La suine, dupa administrari repetate, poate apare reducerea temporara a apetitului.

Reactii alergice pot apare foarte rar.

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

Specii tinta
Cabaline, bovine, suine.

Posologie pentru fiecare specie, cai de administrare si mod de administrare
Cabaline (lenti.v., i.m.):
2,2 mg/kg/zi ketoprofen ceea ce corespunde la 1 ml/45 kg greutate corporala produs, timp de 1-3 zile.

Daca este implicat sistemul locomotor si osteoarticular Rifen trebuie administrat timp de 3 - 5 zile. Pentru terapia simptomatica a colicii 0
singura injectie este suficienta, iar daca apar necesare si alte administrari, trebuie facuta o examinare clinica detaliata.

Bovine (lent i.v., profund i.m.):

3 mg/kg/zi ketoprofen ceea ce corespunde ia 3 ml/100 kg greutate corporala Rifen, timp de 1-3 zile.

Suine (profund i.m.):

3 mg/kg/zi ketoprofen ceea ce corespunde la 3 ml Rifen /100 kg /zi greutate corporald, ca unica administrare
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Recomandari privind administrarea corecta

Nu se utilizeaza pentru administrari intra-arteriale. A nu se depasi doza recomandata sau perioada de tratament. Trebuie luate masuri
speciale cand se administreaza produsul la animalele cu deshidratare severa, hipovolemie si hipotensiune.

Produsul nu trebuie administrat la manji cu varsta mai mica de 15 zile. Utilizarea la animale sub varsta de 6 saptamani sau la animale
batrane poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea in astfel de cazuri nu poate fi evitatd, animalele pot necesita un dozaj redus si
0 monitorizare atenta.

Apa de baut suficienta trebuie asigurata pe toata durata tratamentului.
Tn colica, o doz& ulterioara poate fi administratd numai dupa o reexaminare amanuntita.

Timp de asteptare
Came si organe: Bovine, cabaline (administrare i.v.): 1 zi.

Bovine, cabaline, suine (administrare i.m.): 4 zile
Lapte: Bovine: 0 zile

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indeméana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

Atentionari speciale

Atentionari speciale pentru flecare specie tinta
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se utilizeaza pentru administrari intra-arteriale. A nu se depasi doza recomandata sau perioada de tratament. Trebuie luate masuri
speciale cand se administreaza produsul la animalele cu deshidratare severa, hipovolemie si hipotensiune.

Produsul nu trebuie administrat la manji cu varsta mai mica de 15 zile. Utilizarea la animale sub varsta de 6 saptamani sau la animale
batrane poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea n astfel de cazuri nu poate fi evitata, animalele pot necesita un dozaj redus si
0 monitorizare atenta.

Apa de baut suficienta trebuie asigurata pe toata durata tratamentului.

In colica, o doza ulterioara poate fi administratd numai dupa o reexaminare amanuntita.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Persoanele
cu hipersensibilitate cunoscuta la ketoprofen sau benzil alcool trebuie sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar. Evitati
stropirea pielii si a ochilor. Clatiti bine cu apa daca se intdmpla acest lucru. Daca iritatia persista cereti sfatul medicului. Spalati mainile
dupa utilizare.

Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie

Gestatie:

Siguranta ketoprofenului a fost investigatd pe animalele gestante de laborator si bovine si nu au fost observate efecte adverse. Produsul
poate fi utilizat la vacile gestante.

Tn absenta studiilor la suine utilizati numai conform evaluarii raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil. Nu utilizati la
iepe gestante.

Lactatie:

Produsul poate fi utilizat la vacile in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat impreuna cu, sau in decurs de 24 ore de la administrarea altor AINS si glucocorticosteroizi. Administrarea
concomitenta de diuretice, medicamente nefrotoxice si medicamente anticoagulante trebuie evitata.

Ketoprofenul este puternic legat la proteinele plasmatice, si poate Tnlocui sau fi inlocuit de alte medicamente cu legare proteica puternica
precum anticoagulantele. Datorita faptului ca produsul poate inhiba agregarea plachetara si cauza ulceratii gastrointestinale, nu trebuie
utilizat impreuna cu alte medicamente care au acelasi profil al reactiilor adverse.

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

Ketoprofen poate determina reactii de hipersensibilitate.

Supradozarea cu AINS poate determina ulceratii gastrointestinale, pierdere proteica, afectiuni hepatice si renale. in studiile de toleranta
efectuate la suine, pana la 25% dintre animalele tratate cu de trei ori maximul dozei recomandate (9 mg/kg) timp de trei zile sau cu doza
recomandata (3 mg/kg) pentru triplul timpului maxim recomandat (9 zile) au aratat leziuni erozive si/sau ulcerante la ambele parti,
aglandulara (partea esofagica) si partea glandulara ale stomacului. Primele semne de toxicitate includ pierderea apetitului si fecale sub
forma de pasta sau diaree. Daca sunt observate simptomele supradozajului, trebuie initiat tratamentul simptomatologie. Aparitia de ulceratii
este ntr-o masura limitata dependenta de doza.
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Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte produse medicinale
veterinare.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz
Orice produs medicinal veterinar sau resturile rezultate din asemenea produse medicinale veterinare trebuie distruse in conformitate cu
reglementarile locale.

Alte informatii

Proprietati farmacodinamice

Ketoprofen este o substanta activa antiinflamatoare nesteroidica (NSAID). Are proprietati antiinflamatorii, antipiretice si analgezice.
Ketoprofen inhiba producerea de ciclo-oxigenaza si ca urmare si sinteza prostaglandinelor, céat si producerea de lipooxigenaza si acid
arahidonic astfel diminuand reactia celulara inflamatorie indusa si distrugerea tisulara consecutiva.

Particularitati farmacocinetice

Dupé administrarea i.m. substanta activéa este rapid absorbitd si atinge concentratia plasmaticd maxima dupa 30 - 60 minute.
Biodisponibilitatea absolutd dupa administrarea intramusculara la bovine si suine este 90 - 100%, la cabaline 70%. Volumul distributiei si
eliminarea sunt aproximativ 0,17 L/kg si respectiv 0,3 L/kg.

Timpul de Tnjumatatire plasmatica dupa administrarea intramusculara este 2 pana la 3 ore. Ketoprofenul se leaga in proportie de 95% de
proteinele plasmatice si este metabolizat prin reducere la alcool secundar. Este excretat rapid, in principal prin urina, adica 80% din doza
administrata este eliminata in decurs de 12 ore.

Mod de prezentare :

Ambalaj primar:
Flacoane din sticla de tip Il de 50 ml inchise cu dop din cauciuc brombuitilic si sigilate cu capac din aluminiu cu "pull off* sau cu capac din
aluminiu/plastic cu "flip off'

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x flacon din sticla de 50 ml
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