=/ ¥ MINISTERIO ‘
['Q DESANIDAD nedicamentos

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AINIL PORCINO 100 mg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:

Ketoprofen0 ........c.covvviiiiiieiii e

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Alcohol bencilico (E1519)

10 mg

L Arginina

Acido citrico monohidrato (para el ajuste del pH)

Nitrogeno

Agua para preparaciones inyectables

Solucion transparente, de incolora a amarillenta. Libre de particulas visibles.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino
Porcino.
32

Tratamiento antiinflamatorio y antipirético del sindrome de Mastitis Metritis Agalaxia y enfermedades

respiratorias.

3.3 Contraindicaciones

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales que padezcan lesiones gastrointestinales, diatesis hemorragica, discrasia sanguinea,

funcién hepatica, cardiaca o renal alterada.

No administrar conjuntamente con otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) o dentro de

las 24 horas siguientes.

34 Advertencias especiales

Ninguna.
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3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Evitar la inyeccion intraarterial. No exceder la dosis o duracion del tratamiento establecidos.
Usar con precaucion en animales deshidratados y en animales con hipotension.
Debe proporcionarse suficiente agua de bebida durante todo el tiempo de tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

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

Utilizar con precaucion para evitar una autoinyeccion accidental.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Evitar salpicaduras en la piel y los ojos. Lavar con abundante agua si esto ocurre. Consulte a un médico
en caso de que la irritacion persista.

Lavarse las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede

3.6 Acontecimientos adversos

Porcino:
Muy raros Reaccion alérgica
(<1 animal por cada 10000 animales tratados, | Irritacion gastrointestinal, Ulcera gastrica, Ulcera
incluidos informes aislados): intestinal
Irritacion en el lugar de la administracion
Inapetencia’

'Tras la administracion repetida. Reversible

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad de | medicamento veterinario durante la gestacion.

Gestacion:
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Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion
El medicamento veterinario no debe ser administrado conjuntamente con, o en las 24 horas posteriores a
la administracion de otros AINEs y glucocorticoides. La administracion concurrente de farmacos diurét i-

cos, nefrotdxicos y farmacos anticoagulantes debe ser evitada.

El ketoprofeno tiene una elevada afinidad por las proteinas plasmaticas y puede desplazar o ser desplaza-
do por otros farmacos con alta afinidad por proteinas, como los anticoagulantes.

Debido al hecho de que el ketoprofeno puede inhibir la agregacion plaquetaria y causar ulceracion gas-
trointestinal, no debe usarse con otros farmacos que tengan el mismo perfil de reacciones adversas.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via intramuscular.

3 mg de ketoprofeno/kg de peso vivo, equivalente a 3 ml de medicamento veterinario/100 kg de peso vivo
en dosis Unica.

Respetar un volumen maximo por punto de inyeccién de 5 ml.
Los tapones no deben perforarse mas de 166 veces.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se observaron signos clinicos cuando el medicamento veterinario se administr6 en porcino a dosis 3
veces (9 mg/kg/dia) la dosis recomendada durante 3 dias.

El ketoprofeno puede dar lugar a reacciones de hipersensibilidad y ademas puede tener un efecto perjudi-

cial sobre la mucosa gastrica. Esto puede requerir el cese del tratamiento con ketoprofeno y el inicio de un
tratamiento sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 4 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

41 Codigo ATCvet:

QMO1AE03
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4.2 Farmacodinamia
El ketoprofeno es una sustancia que pertenece al grupo de los antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

El ketoprofeno tiene propiedades antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas. No se conocen todos los
aspectos de su mecanismo de accion. Los efectos del ketoprofeno se obtienen parcialmente por la inhibi-
cion de la sintesis de prostaglandinas y leucotrienos, actuando sobre la ciclooxigenasa y lipooxigenasa,
respectivamente. También se inhibe la formacién de bradiquinina. El ketoprofeno inhibe la agregacion de
tromboc itos.

43 Farmacocinética

Tras la administracion intramuscular a porcino el ketoprofeno es rapidamente absorbido y la concentra-
cion plasméatica maxima alcanzada es de aproximadamente 11 microgramos/ml en el intervalo de media a
1 hora. El tiempo de absorcion media es de aproximadamente 1 hora. La semivida plasmatica es de 2 —
2,5 horas.

La biodisponibilidad tras la inyeccion intramuscular es de 90-100% en porcino. En el caso de inyecciones
repetidas a intervalos de 24 horas, el ketoprofeno exhibe una farmacocinética lineal y estacionaria ya que
los parametros anteriores permanecen invariables. El ketoprofeno se une en un 95% a las proteinas
plasmaticas.

El ketoprofeno se metaboliza principalmente por reduccién del grupo cetona a un metabolito principal.

El ketoprofeno es rapidamente excretado; aproximadamente un 80% se elimina dentro de las 12 h si-
guientes a la administracion. EI 90% de la eliminacion tiene lugar via renal, principalmente en forma
metabolizada.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3. Precauciones especiales de conservacion

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
No refrigerar o congelar.

54 Naturaleza'y composicién delenvase primario
Vial de vidrio topacio tipo Il cerrado con tapon de goma de bromobutilo tipo | y capsula de aluminio.

Formatos:
Caja con 1 vial de 100 ml
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Caja con 1 vial de 250 ml
Caja con 6 viales de 100 ml
Caja con 6 viales de 250 ml
Caja con 10 viales de 100 ml
Caja con 10 viales de 250 ml
Caja con 12 viales de 100 ml
Caja con 12 viales de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento

veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2497 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 28 de marzo de 2012

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

11/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unién (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary ).
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