nexo ne. f

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Mediprotfen

Ketoprofen 100 mg/ml

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:

Ketoprofen 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic 10 mg, L-arginind 72 mg, acid citric monohidrat (corrector de PH), apa pentru
preparate injectabile pana la 1 ml.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solutie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii-tinta:
Bovine, porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:
Mediprofen contine ketoprofen, care apartine grupului de medicamente antiinflamatoare

nesteroidiene, cu un efect pronuntat antiinflamator, antipiretic si analgezic.

Bovine: Tratament adjuvant al parezei puerperale; tratamentul hipertermiei cauzatd de infectiile
bacteriene ale tractului respirator (in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat); tratament
adjuvant al mastitei clinice acute, inclusiv al mastitei acute cu endotoxine, In combinatie cu
medicamente antimicrobiene; ameliorarea durerii si reducerea edemului ugerului dupa fétare.
Porcine: Reducerea hiperpirexiei si frecventei respiratorii ridicate asociate infectiilor bacteriene sau
virale ale sistemului respirator, in combinatie cu tratamentul antimicrobian adecvat; tratament de
sustinere in sindromul mastiti-metriti-agalactie, in combinatie cu tratamentul antimicrobian
adecvat.

4.3 Contraindicatii:
A nu se utiliza la bovinele si porcinele care au manifestat anterior hipersensibilitate la ketoprofen.

A nu se administra impreund cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
concomitent sau la mai putin de 24 de ore inainte sau dupa administrarea Mediprofen.

A nu se utiliza la animalele cu insuficientd cardiacd, hepaticd sau renald, precum si la animalele la
care se suspecteazi ulcerafii si sAngerdri gastrointestinale. A nu se utiliza la animalele cu
antecedente de discrazie sanguina si hipersensibilitate cunoscuti la ketoprofen.
Medicamentul nu trebuie utilizat la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensiy e
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existd riscul potential de crestere a nefrotoxicitétii.
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4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A se evita injectarea intra-arteriald. A nu depési doza si durata stabilita a tratamentului.
A nu se administra mai mult de 10 ml intr-un singur loc de injectare.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:
Dacéd medicamentul intrd in contact cu pielea sau membranele mucoase (sau ochii), clatiti imediat

cu apd din abundenta. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipulédrii cu acest medicament
de uz veterinar. Evitati auto-injectarea. Daca se intdmpla acest lucru, solicitati sfatul medicului.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):
Ca si in cazul altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, ketoprofenul poate provoca

intolerantd gastricad si renald, ca rezultat al inhibarii sintezei prostaglandinelor la unele animale.
Rareori pot sa apard reactii alergice, in acest caz terapia trebuie intreruptd. Sunt posibile iritatii
locale la locul injectérii dupa administrarea intramusculard a medicamentului de uz veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Medicamentul poate fi administrat vacilor gestante si lactante, precum si scroafelor in lactatie, dar

monitorizarea animalelor aflate sub tratament este obligatorie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Unele medicamente antiinflamatoare nesteroidiene manifesta o afinitate inaltd fatad de proteinele

plasmatice, concurdnd astfel cu alte medicamente cu afinitate similard, ceea ce poate conduce la
efecte toxice. A nu se administra concomitent cu alte medicamente nefrotoxice, alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene, anticoagulante si diuretice.

4.9 Doza si calea de administrare:
Bovine: Doza recomandatd de ketoprofen este de 3 mg/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml

Mediprofen la 33 kg greutate corporald, administrat prin injectie intramusculara profunda o dati pe
zi, timp de 3 zile.
Porcine: Doza recomandati de ketoprofen este de 3 mg/kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml
Mediprofen la 33 kg greutate corporald, administrat prin injectie intramusculara profunda o data pe
zi, timp de 3 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi, daci este cazul):

iU s-au observat simptome de toxicitate in cazul administréarii la bovine a unei doze de cinci ori mai
72 WOLD Y4 SO A " S ; ; g . .
St V"'-m % decdt doza recomandata (15 mg/kg/zi) timp de 5 zile sau la porcine a unei doze de trei ori mai

m%':’“(ecét doza recomandati (9 mg/kg/zi) timp de 3 zile.
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4.11 Perioada de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 4 zile
Lapte: O zile

Porcine:

Carne si organe: 4 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeuticii: medicamente antiinflamatoare §i antireumatice.
Codul ATC: QMO01AEO03

Ketoprofenul, acid 2-(3-benzoil fenil) propionic, este o substantd nesteroidiand, derivat al acidului
fenilpropionic, care face parte din grupa medicamentelor antiinflamatoare cu mecanism primar de
actiune bazat pe inhibarea enzimei ciclooxigenazei in metabolismul acidului arahidonic, ceea ce
determind o reducere a productiei de mediatori inflamatori, prostaglandine si tromboxani. Acest
mecanism de actiune are ca rezultat efectele antiinflamatorii, antipiretice si analgezice ale
ketoprofenului. De asemenea, ketoprofenul inhiba efectele bradikininei si anionilor superoxidului si
stabilizeazi membranele lizozomale, prevenind astfel eliberarea de enzime lizozomale si
distrugerea tesuturilor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Dupa administrarea intramusculard a unei doze terapeutice de ketoprofen la bovine, porcine,

medicamentul este absorbit rapid, atingdnd concentratia plasmaticd maximd de 11 pg/ml in
intervalul de timp de la 30 min. pana la 1 ord. Timpul mediu de absorbtie este de aproximativ 1 ora.
Timpul de Injumaitatire plasmatici prin eliminare este intre 2- 2 2 ore. '

Biodisponibilitatea ketoprofenului dupd administrarea intramusculara este de 90-100% la bovine si
porcine. Dupa administrari repetate la intervale de 24 de ore, ketoprofenul prezinti o cineticd liniard
si stationard, astfel parametrii sus-mentionati obtinuti dupd administrarea unei singure doze
ramanand constanti. Ketoprofenul se leagi aproape complet de proteinele plasmatice, pana la 95%.
Ketoprofenul este metabolizat in principal prin reducerea grupului cetonic, dupd care are loc
eliminarea lui rapidd, pand la 80% in primele 12 ore dupid administrare. Aproximativ 90% din
ketoprofenul absorbit este excretat pe cale renald, in principal in forma metabolizatd. $i doar o
proportie micd de medicament este excretat in laptele de vaca.

Proprietati referitoare la mediul inconjuritor
Daci este administrat in conformitate cu Prospectul medicamentului de uz veterinar aprobat, acest

medicament de uz veterinar nu prezintd un risc pentru mediul inconjurétor.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Alcool benzilic

L-arginina

Acid citric monohidrat (corrector de PH)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati:
Nu amestecati acest medicament de uz veterinar cu alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate - 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 28 zile

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se péstra in ambalajul primar, la temperaturi pind la 25° C.
A nu se ldsa la vederea sau la indemina copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla de 100 ml, in cutie de carton

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de
medicament trebuie eliminat in conformitate cu cerintele legale in vigoare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
AVE&VETMEDIC DOO

Bregalni¢ka 32, 26300 Vriac

Republica Serbia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230015

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
02.03.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
03.2023
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