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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

KETOXYME 100 mg/ml solucién para administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVAYY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Ketoprofeno .............cccoevieenns 100 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519)............. 20 mg
Excipientes CS........coooeiiiiiiiill 1Tml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA

Solucién para administracion en agua de bebida
Liquido incoloro y transparente

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento sintomatico para la reduccién de la fiebre asociada con enfermedades respiratorias
infecciosas en porcino en combinacion con una terapia antiinfecciosa apropiada, segun sea
conveniente.

4.3 Contraindicaciones

No administrar a animales en ayunas ni a animales con acceso limitado al alimento.

No usar en animales en los que exista posibilidad de alteraciones gastrointestinales, Ulceras o
hemorragias con el fin de no agravar su estado.

No usar en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos debido al posible riesgo de
aumentar la toxicidad renal.

No administrar a cerdos criados en granjas de explotacion extensiva a semiextensiva con ac-
ceso a la tierra 0 a objetos extrafios que puedan dafar la mucosa gastrica, o con una elevada
carga de parasitos, o sometidos a una situacion altamente estresante.

No usar en animales que padezcan enfermedades cardiacas, hepéticas o renales.

No usar en casos de hipersensibilidad al ketoprofeno, o al acido acetil salicilico o a cualquiera
de sus excipientes.

No usar cuando hay evidencia de discrasia sanguinea.
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No usar con otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) simultineamente o con un intervalo
entre ellos de al menos 24 horas.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

El consumo de agua de los animales tratados debe controlarse con el fin de garantizar un
consumo adecuado. En caso de que la ingesta diaria de agua sea insuficiente se precisara la
medicacion individual de los animales, preferentemente mediante inyeccion.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que existe un riesgo
potencial de incremento de la toxicidad renal.

Dado que el ketoprofeno puede provocar Ulceras gastrointestinales, no se recomienda su uso
en casos de PMWS (sindrome de desmedro multisistémico postdestete) ya que la presencia de
Ulceras ya se encuentra frecuentemente asociada con esta patologia.

Con el fin de reducir el riesgo de reacciones adversas se recomienda no superar la dosis reco-
mendada ni la duracion del tratamiento.

Cuando se administre en cerdos de edad inferior a 6 semanas o en animales de edad avanz a-
da ser& necesario ajustar la dosis con exactitud, asi como llevar a cabo un estricto seguimiento
clinico.

Para reducir el riesgo de ulceracion, el tratamiento debera administrarse en un periodo de 24
horas. Por motivos de seguridad, la duracion maxima del tratamiento no debera superar los 3
dias. En caso de aparecer efectos secundarios, debera interrumpirse el tratamiento y consultar
a un veterinario. El tratamiento debera suspenderse en todo el grupo.

Evitar su uso en animales con hipoproteinemia, debido a la elevada union del ketoprofeno a las
proteinas plasmaticas, los efectos toxicos pueden aumentar debido a la fraccion libre del
farmaco.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida al ketoprofeno o al alcohol bencilico deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccién personal consistente en guantes y gafas de seguridad al
manipular el medicamento veterinario

En caso de derrame accidental sobre la piel, lave inmediatamente con agua y jabon el area
afectada.

En caso de contacto accidental con los ojos, laveselos inmediatamente con agua limpia abun-
dante. Consulte con un médico en caso de que la irritacion persista.

Pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad (urticaria, erupcion cutanea). Si aparecen
sintomas tras la exposicién y la irritacion persiste, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad
respiratoria son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

Quitese la ropa contaminada y lavese inmediatamente cualquier salpicadura sobre la piel.
Lavese las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Utilizando el medicamento veterinario de acuerdo con la posologia propuesta:
- En muy raras ocasiones puede producir sintomatologia gastrica (como gastritis,
erosiones gastricas y Ulceras gastricas).
- Enmuy raras ocasiones puede disminuir la ingesta de alimento.
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En estudios de tolerancia, en los cuales se administro el tratamiento durante de 3 a 9 dias, se
observaron Ulceras gastricas muy frecuentemente. Se recomienda la administracion del medi-
camento veterinario de acuerdo con la posologia propuesta con intencién de disminuir la inci-
dencia de Ulceras gastricas.

Se recomienda que la dosis diaria se administre durante un periodo de 24 horas. La
dosis diaria total no debe ser administrada en un periodo mas corto de lo recomendado
ya gue se ha demostrado que puede producir una ulceracion gastrica mas severa.

En general, a los tres dias de cesar el tratamiento las Ulceras gastricas se curan (con alguna
cicatriz residual) o estan en proceso de recuperacion/cicatrizacion.

En caso de aparecer efectos adversos graves como signos de Ulceras o hemorragias gastroin-
testinales debera interrumpirse el tratamiento con el medicamento veterinario y consultar a un
veterinario.

La frecuencia de las reacciones adversas se clasifica conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion y la lactancia

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. Su uso no esta recomendado durante la gestacion o la lactancia.

4.8 Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar en combinacién con farmacos anticoagulantes, en particular derivados de la
cumarina como la warfarina.

La administracion simultanea con otros farmacos tiene que ser evaluada por el veterinario res-
ponsable. No administrar simultAaneamente con corticoesteroides u otros AINES o con un inter-
valo entre ellos de al menos 24 horas.

En animales que recibieron farmacos antiinflamatorios no esteroideos, los corticoides pueden
exacerbar Ulceras en el tracto digestivo.

La administracién concomitante de ingredientes activos que se unen con gran afinidad a pro-
teinas plasmaéticas puede competir con el ketoprofeno con la posibilidad de efectos tdxicos de-
bidos a la fraccion no unida del farmaco.

El uso simultdneo de diuréticos o farmacos potencialmente neurotoxicos presenta un mayor
riesgo de desarrollo de trastornos renales secundarios como consecuencia de la disminucion
del flujo sanguineo causada por la inhibicién de las prostaglandinas.

4.9 Posologia y via de administracion

El medicamento veterinario se administra por via oral, diluido en el agua de bebida, a la dosis
de 3 mg de ketoprofeno/kg de peso vivo /dia (equivalente a 0,3 ml de medicamento veterinario
/10 kg de peso vivo/dia). En funcion de la evaluacion beneficio-riesgo del veterinario se puede
considerar una administracion adicional de otros 1-2 dias.

Se recomienda la administracion durante un periodo de 24 horas.
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El agua medicada debe renovarse cada 24 horas. El medicamento veterinario puede adicionar-
se directamente en el depdsito o introducirlo mediante una bomba dispensadora de agua.

La ingesta de agua de los cerdos a tratar, debe ser medida con anterioridad calculando

la cantidad de medicamento veterinario a administrar cada dia.

Realizar el siguiente célculo para determinar la cantidad de medicamento veterinario a afadir
diariamente al agua de bebida:

Volumen total (ml) por litro de agua de bebida por dia=
Peso vivo medio (kg) x 0,03 ml de medicamento veterinario / kg/peso vivo./dia

Consumo medio de agua (l. /animal)

El agua medicada debe ser la Unica fuente de agua de bebida durante el periodo de
tratamiento.

Para evitar la sobredosificacion, los cerdos deben agruparse de acuerdo a su peso vivo y

se debe estimar el peso vivo medio de la forma mas precisa posible.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Una sobredosis de hasta 3 veces la dosis recomendada puede producir Ulceras
gastrointestinales, pérdida de proteinas, y dafio a nivel hepético y renal. Signos indicativos de
toxicidad serian pérdida de apetito, y depresion. En caso de sobredosificacion se instaurara
tratamiento sintomatico.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: 2 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo terapéutico: Antiinflamatorio y antirreumatico no esteroideo.
Cédigo ATCvet : QMO1AEO3

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El Ketoprofeno, acido 2-(fenil 3benzoilfenil) propiénico, antiinflamatorio no esteroideo (AINE)
del grupo de los &cidos arilpropiénicos, inhibe la sintesis de prostaglandinas (PGE2 y PGF2a) y
tromboxanos, lo que le confiere su actividad antiinflamatoria, antipirética y analgésica. Estas
propiedades se deben también a su efecto inhibidor de la bradiquinina y aniones superoéxido,
asicomo a su accion estabilizadora de las membranas lisosémicas.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion oral, el ketoprofeno se absorbe rapidamente y se une fuertemente a las
proteinas plasméticas. La biodisponibilidad es elevada (93%). Se excreta principalmente a
través de los rifilones y en menor medida por las heces.

En cerdos, tras la administraciéon oral de 3 mg de ketoprofeno/kg de peso vivo/dia en el agua
de bebida con ingestion ad libitum durante todo el dia, durante 3 dias consecutivos, la Cax
(concentracion plasmatica maxima) fué del,9 pug/mly la semivida de eliminacion de 3,77 horas.
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El volumen de distribucion tras la administracion intravenosa es bajo (V4= 223,21 ml/kg) y su
semivida de eliminacion es corta (t1,=2,04 h). El aclaramiento plasmatico es de 97,91 ml/h.kg.

La ruta metabdlica predominante es la glucoconjugacion, originando los correspondientes me-
tabolitos del ketoprofeno (50-80% del farmaco parenteral), que son rapidamente excretados por
la orina. El higado es el principal érgano involucrado en la eliminacion del farmaco. La vida me-
dia de eliminacion fue de 2,1 horas y el MRT de 3,1 horas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Alcohol bencilico (E 1519)
Arginina

Acido citrico monohidrato
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 4 meses
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco blanco de Polietiieno de Alta Densidad (PEAD) de 1 litro, recubierto con polimeros
fluorados y provisto con tapon blanco de rosca de polipropileno y precinto de aluminio sellado
por induccion térmica.

Cada recipiente esta provisto con un vaso dosificador de polipropileno graduado de 10 a 75 ml.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado
0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ANDERSEN S.A.

Avda. La Llana 123

Poligono Industrial “La Llana”
08191 RUBI (Espafia)

Tel. no.: +34 93 212 63 82
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Fax: +3493 21164 72
e-mail: andersen@andersen-rubinum.com

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1895 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 25 de junio de 2008
Fecha de la ultima renovacion: Julio 2019
10. FECHA DE REVISION EL TEXTO
Julio 2019
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Uso veterinario

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracién: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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