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PROSPECTO

KEPROPIG 100 mg/ml SOLUCION ORAL PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA
PARA CERDOS

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Labiana Life Sciences, S.A.

c/Venus 26- Can Parellada- 08228 Terrasa — Barcelona

Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

KEPROPIG 100 mg/ml SOLUCION ORAL PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA
PARA CERDOS
Ketoprofeno

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:
- Sustancia activa: Ketoprofeno: 100 mg
- Excipientes: Alcohol bencilico (E1519): 20 mg

4. INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento sintomético para reducir la fiebre en casos de enfermedades respiratorias infeccio-
sas graves en cerdos de engorde en combinacion con la terapia antiinfecciosa adecuada.

5.  CONTRAINDICACIONES

No utilizar en animales sometidos a ayuno ni en animales con acceso limitado al alimento. No
administrar en animales en los que exista posibilidad de alteraciones gastrointestinales, Ulceras
o hemorragias a fin de no agravar su estado. No usar en animales deshidratados, hipovolémi-
cos 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, 0 con una elevada
carga de parasitos, 0 sometidos a una situacion altamente estresante.

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

No usar cuando hay evidencia de discrasia sanguinea.

No usar en animales con antecedentes de hipersensibilidad al ketoprofeno, al acido acetil sa-
licilico o a cualquiera de sus excipientes.

6. REACCIONES ADVERSAS

Puede disminuir la ingesta de alimento y producirse Ulceras gastricas inducidas por el trata-
miento.
En estudios de tolerancia se han observado Ulceras hasta en un 70% de los animales tratados.
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Cuando la administracion se realiz6 durante un periodo de 24 horas, no se identificaron Ulceras
severas. En una administracion puntual del producto (3 horas de administracibn maxima), se
identificaron al menos un 12% de Ulceras severas. En general, a los tres dias de cesar el tra-
tamiento las Ulceras géastricas 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.

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (cerdos de engorde).

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion por via oral, diluido en agua de bebida. Se recomienda la administracion duran-
te un periodo de 24 horas.

La dosis diaria recomendada es 3 mg ketoprofeno/kg peso vivo, equivalente a 0,03 ml de Ke-
ProPig 10% solucién oral por kg de peso vivo.

Duracién del tratamiento: 1 dia. En funcién de la evaluacién riesgo-beneficio del veterinario
responsable se puede considerar una administracion adicional de otro(s) 1-2 dias.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El agua medicada debe ser el Unico suministro de agua que reciban durante el tratamiento. El
agua medicada debe ser sustituida cada 24 horas. El medicamento puede adicionarse directa-
mente en el deposito del tanque o introducirlo mediante una bomba dispensadora de agua. Una
vez finalizado el periodo de tratamiento, los cerdos deberan recibir agua no medicada.

La ingesta de agua de los cerdos a tratar debe ser medida con anterioridad calculando la canti-
dad de producto a administrar cada dia.

Realizar el siguiente céalculo para determinar la cantidad de KeProPig 100 mg/ml solucién oral
en ml a afadir al consumo diario de agua de bebida:

0,03 ml KeProPig 100 mg/ml / Peso corporal medio (kg) ml  KeProPig 100
kg peso vivo / dia X  de animales a tratar mg/ml
= /
Cantidad de agua de bebida media / animal (l) | de agua de bebida

Para evitar la sobredosificacion, los cerdos deben agruparse de acuerdo a su peso y estimar el
peso corporal medio de la forma mas precisa posible.

10. TIEMPO DE ESPERA
Carne: 2 dias.
11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

MINISTERIO

DE SANIDAD
Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 2de 5

F-DMV-01-12



Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Una vez abierto el envase, utilizar antes de 4 meses.

Una vez diluido, utilizar antes de 24 horas.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta detrds de CAD

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino

Debe controlarse el consumo de agua de los animales tratados a fin de garantizar un consumo
adecuado. En caso de que el consumo diario de agua sea insuficiente se precisara la medic a-
cion individual de los animales, preferentemente mediante inyeccion.

Precauciones especiales para su uso en animales

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

A fin de reducir el riesgo de reacciones adversas se recomienda no superar la dosis recomen-
dada ni la duracion del tratamiento.

Cuando se administre en animales muy jovenes sera necesario ajustar la dosis con exactitud,
asicomo 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, deberd 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 unién del ketoprofeno a las
proteinas plasmaticas los efectos téxicos pueden aumentar debido a la fraccion libre del farma-
co.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Usar un equipo de proteccion personal consistente en guantes de goma 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 medico en caso de que la irritacion persista.

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

Podrian aparecer reacciones de hipersensibilidad (exantema, urticaria). Las personas con hi-
persensibilidad conocida a la sustancia activa deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Gestacion: no usar en animales gestantes.

Lactancia: no procede.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No se han investigado interacciones entre el ketoprofeno y la mayoria de los antibiéticos
comunmente utilizados.

El pre-tratamiento con otros farmacos antiinflamatorios puede originar otros efectos adversos o
agravarlos. No administrar simultaneamente con corticoesteroides u otros AINEs o con un in-
tervalo entre ellos de al menos 24 horas. El periodo libre de tratamiento, no obstante, debera
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tener cuenta las propiedades farmacolégicas de los productos utilizados previamente. El medi-
camento veterinario no debe administrarse conjuntamente con otros AINES y glucocorticoides.
En animales que recibieron farmacos antiinflamatorios no esteroideos, los corticoides pueden
exacerbar Ulceras en el tracto digestivo. La administracién concomitante de ingredientes acti-
VoS que se unen con gran afinidad a proteinas plasméticas puede competir con el ketoprofeno
con la posibilidad de efectos tdxicos debidos a la fraccién no unida del farmaco.

Evitar la combinacién con farmacos anticoagulantes, en particular derivados de la cumarina
como la warfarina.

El uso simultdneo de diuréticos o farmacos potencialmente neurotéxicos presenta un mayor
riesgo de desarrollo de trastornos renales como consecuencia de la disminucion del flujo san-
guineo causada por la inhibicién de las prostaglandinas

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Dosis hasta 3 veces la dosis recomendada pueden causar Ulceras gastrointestinales, pérdida
de proteina y dafios renales y hepdéticos. Los signos iniciales de toxicidad incluyen la pérdida
de apetito y depresion. En caso de sobredosificacion, debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Todo medicamento veterinario no utilizado, o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMAVEZ

03 de septiembre de 2013

15. INFORMACION ADICIONAL

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Propiedades farmacodinamicas:

El ketoprofeno, acido 2-(fenil 3 benzoil) propidnico, es un farmaco antiinflamatorio no esteroi-
deo perteneciente al grupo acido arilpropionico. El ketoprofeno inhibe la biosintesis de PGE2 y
PGF2 alfa sin afectar a la proporcion PGE2/PGF2 alfa y tromboxanos. Aunque es un inhibidor
de la ciclooxigenasa, se dice que el ketoprofeno estabiliza las membranas lisosomales y anta-
goniza las acciones de la bradiquinina.

El Ketoprofeno es una mezcla de enantiomeros (R) y (S) y posee efecto antiinflamatorio,
analgeésico y actividad antipirética. El enantiomero (R) parece ser que actia mas cdmo potente
analgeésico, mientras que la forma (S) se sabe que es la presenta mayor actividad antiinflamato-
ria. La actividad antinflamatoria aumenta por la conversion del enantiomero (R) a la forma (S).

MINISTERIO

Pagina 4 de DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Formatos: Caja con un frascode 1 L.
Cada envase incluye un vaso medidor de polipropileno graduado de 10 a 75 ml.
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