Srneye ne. 9

¥, mun.Chigindu, str.M.| gainic
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

|  APROBAT

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

AINIL
solutie injectabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-l recititi.
Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.
Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detiniatorul:

Invesa

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spania

Producitorul si responsabilul pentru eliberarea lotului este:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19 ani

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Spania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA §I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

AINIL
Solutie injectabila

1 ml contine:
Substanta activi:
Ketoprofen, - 100 mg.
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Excipienti: L
Alcool benzilic - 10 mg
Arginina
Acid citric monohidrat
Apa pentru preparate injectabile

3. INDICATII TERAPEUTICE

Bovine: Tratament antiinflamator, analgezic si antipiretic in cazuri de procese inflamatorii
asociate cu boli respiratorii, edem mamar, mastita acuti si procese inflamatorii musculo-
scheletice.

Cabaline: Tratamentul stirilor inflamatorii si dureroase ale sistemelor osteoarticular si musculo-
scheletic, in special: claudicatie (schiopaturd) de origine traumatica, artritd, artroza, traumatisme
articulare (entorse, sinovitd), fracturi, tendinite, afectiuni ale piciorului (boald navigabila,
accidente de potcoava, pododermatitd circumscrisd, inflamatie), inflamatii post-chirurgicale.
Tratamentul simptomatic al colicilor.

4. CONTRAINDICATII

Ca si in cazul altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, utilizarea este contraindicata la
animalele cu insuficientd renald severd.

A nu se utiliza la animale care au prezentat anterior hipersensibilitate la ketoprofen.

5. REACTII ADVERSE

Ketoprofenul este un medicament sigur si nu au fost inregistrate efecte secundare dupa
administrarea medicamentului in doze terapeutice.

Dupi administrare intramusculara poate aparea un edem local cu durere la atingere §i tumifiere
pe o razd de 10 cm, care dispare la o siptaméina dupa finisarea tratamentului. '

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul de uz veterinar nu a avut efect, va rugdm sa informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Bovine si cabaline.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Bovine:

Utilizare intravenoasé:sau.intramusculara.

Se administreazd 3 ml/ 100'-1(% greutate corporald (echivalent cu 3 mg ketoprofen/kg g.c.) zilnic
timp de 1 pé_lﬁé}f'; 3£zi‘1§:‘cgnseéutiye.
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Cabaline:

Utilizare intravenoasa.
Se administreazi 1 ml/45 kg greutate corporald (echivalent cu 2,2 mg ketoprofen/kg g.c.) zilnic
timp de 3 pani la 5 zile consecutive in tratamentul afectiunilor sistemului musculo-scheletic si
osteoarticular.

Se administreazi 1 ml/45 kg greutate corporald (echivalent cu 2,2 mg ketoprofen/kg g.c.)
intr-o singurd dozi in tratamentul simptomatic al colicilor. In general, o singura dozi este
suficientd; orice injectie suplimentara trebuie precedatd de o reevaluare clinicd a animalului.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Bovine: Carne si organe: 4 zile; Lapte: 0 mulsori
Cabaline: Nu se utilizeazi la caii destinati consumului uman

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in ambalajul secundar.

A se pistra in incipere uscatd, ferit de lumina la temperatura camerei.
A nu se congela.

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Medicamentul de uz veterinar fari etichetd, cu termenul de valabilitate expirat, deteriorate sau
deschise, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere.
Intrebati medicul veterinar cum si eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare.

Aceste mésuri ar trebui sd contribuie la protejarea mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu amestecati cu un alt medicament in aceeasi seringa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Trebuie luate precautii speciale, in caz de injectare accidentala la persoanele cu antecedente de
astm brongic, angioedem, urticarie sau rinite precipitate de AINS.

Persoanele cu antecedente de ulceratie gastroduodenald, sdngerare, insuficientd renald,
insuficientd cardiacd, hipertensiune arteriald sau insuficientd hepatici trebuie si solicite imediat
sfatul medicului si sa prezinte eticheta, cutia sau prospectul medicamentului. -.
Evitati stropirea pe ochi, mucoase, rini sau piele iritatd. Se recomand p@Larea s."oné‘isgu apd din
abundenta. i R
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Intruct efectele ketoprofenului asupra fertilitatii, gestatiei sau a sanatatii fetale la cabaline nu au
fost determinate, medicamentul nu trebuie administrat la iepele gestante, nu se recomanda
utilizarea medicamentului ménjilor cu vérsta mai mica de 15 zile

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu administrati concomitent alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), nici diuretice sau
anticoagulante

Supradozare:
Poate fi identificatd prin anorexie, virsaturi si diaree.

Incompatibilititi:
Nu amestecati cu substante acide.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate: 3 ani de la data de fabricare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschiderea a flaconului: 28 zile.
Se interzice utilizarea medicamentului dupé data de expirare.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane de 20 ml, 50 ml si 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10.2022

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




