e o ne, £

lginau, str.™M

iNREG'STRAREA DE STAT
{ AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

| APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
AINIL

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:
Substanta activa:
Ketoprofen, - 100 mg.

Excipienti:
Alcool benzilic - 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti
Bovine si cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Bovine: Tratament antiinflamator, analgezic si antipiretic in cazuri de procese 1nﬂamator11
asociate cu boli respiratorii, edem mamar, mastita acuti si procese inflamatorii musculo-
scheletice.

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

4.3 Contraindicatii:
Ca si in cazul altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, utilizarea este contraindicatd la
animalele cu insuficientd renala severa.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.

4.5 Precauti speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu amestecati cu un alt medicament in aceeasi seringa.

4.5.2 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 bronsic, angioedem, urticarie sau rinite precipitate de AINS.

Persoanele cu antecedente de ulceratie gastroduodenald, sdngerare, insuficientd renald,
insuficientd cardiaci, hipertensiune arteriald sau insuficientd hepatica trebuie sé solicite imediat
sfatul medicului si si prezinte eticheta, cutia sau prospectul medicamentului.

Evitati stropirea pe ochi, mucoase, rini sau piele iritatd. Se recomanda spélarea zonei cu apd din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si graviditate):

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

Dupa administrare intramusculard poate apirea un edem local cu durere la atingere si tumifiere
pe o razi de 10 cm, care dispare la o sdptiména dupa finisarea tratamentului.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Intrucat efectele ketoprofenului asupra fertilitdtii, gestatiei sau a sinattii fetale la cabaline nu au
fost determinate, medicamentul nu trebuie administrat la iepele gestante, nu se recomanda
utilizarea medicamentului ménjilor cu vérsta mai micé de 15 zile

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

4.9 Doza si calea de administrare:
Bovine:

Utilizare intravenoasd sau intramusculara.

Se administreaza 3 g}lﬂ@(}:kg;&reutate corporald (echivalent cu 3 mg ketoprofen/kg g.c.) zilnic
timp de 1 pana lnngg‘ile consfe‘éiiﬁjve.
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Utilizare intravenoasa.

Se administreazi 1 m1/45 kg greutate corporali (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 singurd dozi este
suficientd; orice injectie suplimentar trebuie precedatd de o reevaluare clinicd a animalului.

4.10 Supradozare:
Poate fi identificata prin anorexie, varsaturi si diaree.

4.11 Perioada de asteptare:
Bovine: Carne si organe: 4 zile; Lapte: 0 mulsori
Cabaline: Nu se utilizeazi la caii destinati consumului uman

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene
Codul ATCvet: QM01AEO03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ketoprofenul apartine generatiei de agenti antiinflamatori nesteroidieni pe bazi de acid
propionic. Stimulul inflamator care dduneazi celulei activeaza fosfolipazele care furnizeazi acid
arahidonic. Acesta este substratul sistemelor enzimatice cicloxigenaze si lipoxigenaze, a cdror
activitate produce mediatori importanti ai inflamatiei: prostaglandine, tromboxani si leucotriene.
Ketoprofenul actioneaza ca un dublu inhibitor al inflamatiei, blocand ciile ciclooxigenazei si
lipoxigenazei si evitand prin urmare productia de prostaglandine si leucotriene.

In plus, ketoprofenul este un analgezic puternic cu efecte centrale si periferice.

Actiunea sa consti in inhibarea directd a bradikininei, un vasodilatator si mediator al durerii.
Bradikinina incepe stimulul dureros prin excitarea capetelor nervoase nociceptoare.

intestinal indus de bradikinina.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice

Ketoprofenul se absoarbe rapid. La bovine, nivelurile plasmatice maxime (8,025+1,9 pg/ml) sunt
atinse in mai putin de o ord dupa administrarea intramusculard si biodisponibilitatea este aproape
completi. Este legat in proportie de peste 98% de proteinele plasmatice si este concentrat in
tesuturile inflamate. Are o mare afinitate cu tesuturile sinoviale. Este rapid distribuit si eliminat.

Durata de actiune este mai lungi decat cea asteptata prin timpul sdu de injumititire, care variaza

de la mai putin de o ori (utilizare IV la cabaline) §i mai mult de cinci ore (dupd administrarea IM
la bovine). Concentratii substantiale de ketoprofen se gasesc in lichidul sinovial si riman acolo la
niveluri mai mari decat in plasmi, cu un timp de injumétatire de doud sau trei ori mai mare decét

in plasma. Ketoprofenul este metabolizat in ficat in metaboliti biologic activi nesemnificativi, iar
90% sunt excretati sub forma de conjugati de glucuronida in urind

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Alcool benzilic

Arginina

Acid citric monohidrat

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati:
Nu amestecati cu substante acide.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate 3 ani, de la data de fabricare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschiderea a flaconului: 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra flaconul in ambalajul secundar.

A se pastra in incdpere uscata, ferit de lumina la temperatura camerei.
A nu se congela.

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane de 10 ml, 20 ml, 50 ml si 100 ml, 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentului deuz veterimar meutilizate; sau-a-— -
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse.

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu derivat din acest medicament trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Invesa

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spain

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
220061

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare) (el
26.10.2022

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10.2022




