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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECT A P R O B AT

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Ketoprofen 10%
2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ketoprofen - 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor a altor
constituenti

Compozitia cantitativa

L-arginind 72 mg
Alcool benzilic 10 mg
Hidroxid de sodiu 15,8 mg

Acid citric

pand la pH 6,8

Apa pentru injectii

pénd la 1 ml

Solutie injectabild transparenta, de culoare de la pal-gilbuie pana la galben-verzuie.

3. Specii tinta
Bovine, porcine.

4. Indicatii de utilizare

Se indicd bovinelor si porcinelor in calitate de antiinflamator, analgezic si antipiretic in tratamentul
proceselor inflamatorii cronice §i acute a aparatului locomotor (artroze, artrite, luxatii, edeme , traume) in
afectiuni dureroase de diferita etiologie (durere traumatica sau postoperatorie), in calitate de antipiretic in
boli nsotite de hipertermie, in asociere cu antibioticoterapie in tratamentul complex a patologiilor
ginecologice (inclusiv a masrtitelor), a tractului digestiv, respirator §i a sistemului musculo-scheletic
(inclusiv leziuni purulent - necrotice ale copitelor).

5. Contraindicatii

A nu se utiliza la animale in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza la animale cu insuficienta renali sau hepatica, ulcer gastric sau duodenal, sindrom hemoragic.
Cu precautie a se administra animalelor deshidratate, cu hipovolemie sau hipotensie intrucit exista risc

potential de toxicitate renala.

6. Atentionari speciale

Atentioniri speciale:

Se permite pentru utilizare animalelor nou-nascute.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Particularititi deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au

stabilit.

in caz de omitere a unei administréri, tratamentul se reia in aceeasi doza, conform aceeasi scheme.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
In timpul lucrului cu Ketoiprofen 10% e important de respectat regulile comune de igien personald si a
tehnicii securitatii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanelor cu hipesensibilitate se recomandi evitarea contactului direct cu medicamentul dat. In timpul
lucrului este interzis fumatul, consumul de alimente si bauturi.

Dupa utilizare a medicamentului se vor spila méinile cu apa si sapun.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenti cu apa.

In caz de ingerare sau aparitic a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicald (cu sine de
avut eticheta sau prospectul de utilizare).

Precautii speciale pentru protectia mediului
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Aceste misuri contribuie la
protectia mediului.

Gestatie
Se permite pentru utilizare femelelor gestante.

Lactatie
Particularitati deosebite pentru femele in lactatie nu sunt.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

A nu se utiliza Ketoprofen 10% impreund cu alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), diuretice
glucocorticoizi si anticoagulante.

A nu se amestecd intr-o seringa cu nici un alt medicament.

Supradozare
In caz de supradozare poate apdrea inapetenta, reactie inflamatorie in locul injectarii, ulceratii gastrice sau

duodenale. In astfel de cazuri se stopeaza utilizarea medicamentului si se recurge la terapie simptomatica.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Reactii adverse sau complicatii in urma administrarii conform prospectului dat nu apar. La unele animale
poate apérea iritatie a stomacului insotitd de voma. Simptomele date dispar de la sine. in caz de aparitia
reactiilor alergice se recurge la antihistaminice si terapie simptomatica.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse citre detinatorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Ketoprofen 10% se administreaza parenteral in doza de 3 ml/100 kg greutate corporald (echivalent cu 3 mg
ketoprofen/1 kg greutate corporald), 1 data pe zi, timp de 1-3 zile:

Bovine - i/venos sau i/muscular;
Porcine — i/muscular.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti

Se recomandi respectarea termenilor si dozelor de administrare pentru a nu diminua eficienta
medicamentului.
Durata curei de tratament este In dependenta de starea animalului si se determind de catre medicul veterinar.
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10. Perioade de asteptare

Bovine: carne - 7 zile
lapte - 0 zile

Porcine: carne - 6 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemina copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra separat de produse alimentare si hrana pentru animale.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A nu se pastra la T°C de la +5 pana la +25°C.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar-28 zile.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp

12. Precautii speciale pentru eliminare

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
240140

Flacon din sticla a cate 20; 50; 100 si 250 ml cu dop din cauciuc i capac securizat din aluminiu.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date
de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

OOO”NITA-FARM®,

410010, or. Saratov, str.Osipov V.I. 1
Tel/fax +7(4852)338-600

e-mail: client@nita-farm.ru
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de nregistrare.

Republica Moldova

SRL Zoofarmagro, m.Chisindu, str.Camenita 4a
Tel/fax 373 022 855-071; 373 69827427
zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QM01AEO03



