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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
KETOLINE

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
intr-un ml de solutie se contine:

Substanta activa:

Ketoprofen - 100 mg

Arginine - 70 mg;

Excipienti:
Alcool benzilic, hidroxid de sodiu, acid citric, apa injectabila.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie transparenta incolora sau galben deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Bovine, cabaline, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti
Bovine ca antiinflamator, analgezic si antipiretic pentru tratamentul:

- mastitd, edem mamar;

- infectie respiratorie;

- procese inflamatorii in sistemul musculo-scheletic (artritd, schiopétare);
- distonie, pentru a facilita perioada postpartum.

Cabaline ca antiinflamator, analgezic si antipiretic pentru tratamentul:
- artritd, artroza )

- schiopatarea de origine traumaticé;

- leziuni articulare (entorse, sinovite);

- tendinite, bursite;

- miozite;

- fracturi osoase;

- procese inflamatorii dupa operatie;

- pentru tratamentul simptomatic al colicilor si febrei.

Porcine ca antiinflamator, analgezic si antipiretic pentru tratamentul:
- sindromul mastit-metrit-agalactie;

- infectii ale ciilor respiratorii;

- boli ale aparatului locomotor;

- febra.
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4.3 Contraindicatii:

A nu se administra animalelor cu ulcer duodenal si sindrom hemoragic.

A nu se administra animalelor cu insuficientd renald acuta.

Nu utilizati simultan cu medicamente din grupul acizilor carboxilici, derivati ai acidului
propionic, diuretice, anticoagulante.

A nu se administra animalelor alergice la ketoprofen.

A nu se utiliza la ménjii cu varsta mai micd de 15 zile.

A nu se utiliza la iepele gravide.

A nu se utiliza pe cai productivi a cédror carne este destinatd consumului uman.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-finti:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu amestecati cu alte medicamente in aceeasi seringa.

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

Cand utilizati medicamentul, respectati regulile de asepsie si de fixare sigurd a animalului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ketoprofen si / sau alcool benzilic si evite contactul
cu medicamentul de uz veterinar. in caz de contact acidental cu pielea si ochii spalati zona
afectatd cu apa din abundenta. Spalati- va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecvenyd si gravitate):
Dupi administrare pot aparea inflamatie locald dureroasd la atingere, care dispare intr-o
sdptaména dupa tratament.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat in perioada de lactatie la bovine si porcine.
A nu se utiliza la iepele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza in combinatie cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Nu utilizati simultan cu medicamente din grupul acizilor carboxilici, derivati ai acidului
propionic, diuretice, anticoagulante.




4.9 Doza si calea de administrare

Bovine:

3 ml de medicament la 100 kg de greutate corporald o data pe zi, intravenos sau intramuscular
timp de 1-3 zile consecutive.

Cabaline:

1 ml de medicament la 45 kg de greutate corporali o datd pe zi intravenos timp de 3-5 zile
consecutive, - e SRR e et gy o :

Pentru tratamentul simptomatic al colicilor, 1 ml de medicament se administreaza intravenos la
45 kg greutate corporald o datd. Administrare suplimentara se efectueazi numai dupd examinarea
clinica repetatd a medicului veterinar.

Porcine:

3 ml de medicament la 100 kg de greutate corporald o dati pe zi intramuscular timp de 1-3 zile
consecutiv.

4.10 Supradozare
in caz de supradozare poate si apara pirderea poftei de mincare, voma sau diaree.
In acest caz, trebuie si incetati s utilizati medicamentul.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne - 4 zile de la ultima administrare.

Lapte - fara restrictii.

In cazul sacrificarii animalelor pani la termenul specificat, carcasele obtinute sunt eliminate sau
hranite animalelor neproductive, la decizia medicului veterinar.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: medicamente veterinare antiinflamatoare si antireumatice,
nesteroidiene. Derivati ai acidului propionic. Ketoprofenul in combinatii.

Codul veterinar ATC: QM 01AES3

5.1.2 Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune al AINS (antiinflamatoare nesteroidiene) consta in reducerea sintezei
prostaglandinelor prin inhibarea enzimei ciclooxigenaza. Se poate observa o inhibare a
transformarii acidului arahidonic in endoperoxizii ciclici PGG2 si PGH2, precursori ai
prostaglandinelor PGE;, PGE2, PGF» si PGDx si ai prostaciclinei PGI si tromboxanilor (TxA: si
TxB:). De asemenea, inhibarea sintezei prostaglandinelor poate interactiona cu alti mediatori,
cum ar fi kininele, cauzind o actiune indirecté, care va completa actiunea directa.
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5.1.3 Efecte farmacodinamice

Ketoprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian, are efecte analgezice,
antiinflamatorii si antipiretice, previne agregarea trombocitelor, inhib sinteza prostaglandinelor
si leucotrienelor (mediatori inflamatori), inhiba activitatea ciclooxigenazei si partial
lipoxigenazei, sinteza bradichininei si stabilizeazi membranele lizozomale.

Manifestd un efect analgezic central si periferic, prin ce inldturd manifestarea simptomelor
bolililor degenerative-inflamatorii ale sistemului musculo-scheletic.

Arginina apartine clasei de aminoacizi esentiali, este un regulator celular activ versatil al
functiilor vitale ale corpului, are un efect antihipoxic, stabilizator al membranei, citoprotector,
antioxidant, regleaza activ metabolismul intermediar si procesele de alimentare cu energie,
mentine echilibrul hormonal in organism.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Studiile privind efectul ketoprofenului la animale de laborator si bovine gestante nu au adus
nicio dovada de existentd a unor efecte adverse. Intrucét siguranta utilizarii ketoprofenului la
iepele sau scroafele gestante nu a fost evaluatd, medicamentul trebuie utilizat in aceste cazuri
numai in urma evaludrii raportului risc/beneficiu de citre medicul veterinar.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

La mai putin de o ord dupa administrare, concentratia medie de ketoprofen in plasma sanguind
este de 8,025 + 1,9-26.4 + 5.4 ug / ml. Biodisponibilitatea ketoprofenului este de 90%.
Ketoprofenul se leagid aproape complet de proteinele din sdnge - pana la 93%, patrunde in
lichidul sinovial, reduce durerea si rigiditatea articulatiilor pentru o lungé perioada de timp. O
concentratie stabila de ketoprofen in plasma sanguind apare in 24 de ore de la administrare. Este
metabolizat in ficat, aproape complet excretat in urind sub formé de compusi glucuronidici. Nu
se observi cumularea ketoprofenului in tesuturi. in dozele recomandate, nu are efecte locale
iritante, sensibilizante, mutagene, cancerigene, embriotoxice §i teratogene.

Concentratia normald de arginind in serul sanguin este de 91,8-172,2 pmol / L. Se metabolizeaza
in ficat, ca urmare a hidrolizei, se formeaza uree si ornitind si se elimin prin rinichi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Alcool benzilic, hidroxid de sodiu, acid citric, apa injectabila.

6.2 Incompatibilititi:
Nu utilizati simultan cu medicamente din grupul acizilor carboxilici, derivati ai acidului
propionic, diuretice, anticoagulante.

6.3 Perioada de valabilitate: 3 - 1' 5 '_:.‘.--.__: :

Perioada de valabilitate a medicamentului dupa prima deschidere este de 7 zﬁe




6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra la loc uscat, intunecat, inaccesibil copiilor, la o temperatura de la 5°C pana la 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticld inchisi la culoare, cu un volum de 10, 50 si 100 ml, inchise cu dopuri de
cauciuc si capsuld din aluminiu.

6.6 Misuri 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 unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Intreprinderea Particulara ,,OL KAR-AgroZooVet-Service”

str. Eroilor Maidanului (Lenin), 272B, or. Sargorod, reg. Vinita, Ucraina, 23500
tel.: +38 (043) 442-12-54, fax: +38 (043) 442-17-87

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210104

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
29.10.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10/2021




