'®  MINISTERIO i ¢ DEPARTAMENTO DE
-;f: DE SANIDAD ne amentos y MEDICAMENTOS
; yroductos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:

KETOSAN 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA CABALLOS, BOVINO Y PORCINO

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

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Bajos

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

KETOSAN 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA CABALLOS, BOVINO Y PORCINO

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) 10 mg

El medicamento veterinario es una soluciéon amarilla clara.

4.  INDICACION(ES) DE USO

Caballos:
- alivio de la inflamacién y dolor asociados con trastornos musculoesqueléticos
- alivio de dolor visceral asociado con colico.

Bovino:
- alivio del dolor (e.j de la presion traumética) resultante de la paresia puerperal,
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- reduccion de la pirexia y el distrés asociados con enfermedades respiratorias bacterianas
cuando se usan junto con terapia antimicrobiana si corresponde;

- mejora de la tasa de recuperacion en mastitis clinica aguda, incluida la mastitis endotoxica
aguda, causadas por microorganismos gram negativos, junto con terapia antimicrobiana;

- alivio del dolor asociado con la ubre o edema tras el parto.

- reduccion del dolor asociado con la cojera.

Porcino:

- reduccién la pirexia y la frecuencia respiratoria asociadas con enfermedades respiratorias
bacterianas o virales cuando se usan junto con terapia antimicrobiana si corresponde;
- tratamiento paliativo del Sindrome Metritis-Mastitis-Agalaxia en cerdas, junto con terapia
antimicrobiana si corresponde.

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en casos de hipersensibilidad a la(s) sustancia(s) activa(s) o a algun excipiente.

No administrar otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) conjuntamente o en un
periodo de 24 horas.

No usar en animales que padezcan lesiones gastrointestinales, diatesis hemorragica, discrasia
sanguinea o insuficiencia hepética, cardiaca o renal.

6. REACCIONES ADVERSAS

Al igual que todos los AINESs, debido a su accién inhibidora de la sintesis de prostaglandinas, se
ha observado en muy raras ocasiones intolerancia gastrica o renal.

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

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

adversas)

- Frecuentemente (mas 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 tratados)

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https://Iwww.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.

doc)

7. ESPECIES DE DESTINO

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

Caballos: via intravenosa

Para uso en trastornos musculoesqueléticos, la dosis recomendada es 2,2 mg ketoprofeno/kg,
por ejemplo 1 ml de medicamento veterinario por 45 kg de peso vivo, administrado una vez al
dia durante un periodo de entre 3y 5 dias.

Para uso en cdlico equino, la dosis recomendada es 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg de peso vivo),
administrado para efecto inmediato. Se puede administrar una segunda inyeccién si el célico se
repite.

Bovino: via intravenosa o intramuscular profunda

La dosis recomendada es 3 mg ketoprofeno/kg de peso vivo, e.j 1 ml del medicamento
veterinario/ 33 kg de peso vivo, administrado una vez al dia durante un maximo de 3 dias.
Porcino: via intramuscular profunda

La dosis recomendada es de 3 mg ketoprofeno/kg de peso vivo, por ejemplo 1 ml de
medicamento veterinario por 33 kg de peso vivo, en administracion Unica.

No perforar el tapon mas de 20 veces.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

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

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Bovino: Carne: tras la administracion intravenosa - 1 dia
tras la administracion intramuscular - 4 dias
Leche: cero horas
Porcino: Carne: 4 dias
Caballos: Carne: 1 dia
Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para

consumo humano

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No refrigerar o congelar
Mantener el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
y caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso en animales de menos de 6 semanas de edad o en animales viejos podria conllevar un
riesgo adicional. Si su empleo es inevitable, los animales podrian requerir de una dosis reducida
y una asistencia cuidadosa.

El uso del ketoprofeno no se recomienda en potros menores de 15 dias.

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que hay un riesgo
potencial de mayor toxicidad renal.

Evitar inyecciones intra-arteriales.

No superar la dosis o la duracién del tratamiento indicadas.

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

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa y/o al alcohol bencilico deben
evitar el contacto con el medicamento veterinario.

Evitar salpicaduras en la piel y ojos. Si éstas se produjeran, lavese completamente la zona
afectada. Si persiste la irritacion, consulte con un médico.

Lavese las manos después de su uso.

Gestacion y lactacia

Los estudios de seguridad del ketoprofeno efectuados en animales de laboratorio (ratas, ratones
y conejos) y bovino, no han mostrado efectos teratogénicos ni embriotéxicos.

El ketoprofeno puede administrarse a vacas gestantes y a vacas y cerdas en lactacion.

No ha quedado demostrada la seguridad del ketoprofeno en la fertilidad, gestacion o salud fetal
de los caballos, por lo que el medicamento veterinario no deberd4 administrarse a yeguas
gestantes.

No ha quedado demostrada la seguridad del ketoprofeno en cerdas gestantes, utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El medicamento veterinario no se debe administrar junto con o en las 24 horas posteriores a la
administracion de otros AINEs y glucocorticoides. Debe evitarse la administracion simultdnea de
diuréticos, nefrotoxicos y anticoagulantes.

El ketoprofeno muestra un alto grado de union a las proteinas plasmaticas y puede desplazar o
ser desplazado por otros medicamentos con un alto grado de unién también a las proteinas
plasmaticas, como los anticoagulantes. Debido a que el ketprofeno puede inhibir la agregacion
plaquetaria y provocar ulceracion gastroinestinal, no se debe usar con otros medicamentos con
el mismo perfil de reacciones adversas al farmaco.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)
No se observaron signos clinicos cuando se administrd el ketoprofeno en caballos a una dosis 5
veces la dosis recomendada (11 mg/kg) durante 15 dias, en bovino a 5 veces la dosis
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recomendada (15 mg/kg/dia) durante 5 dias, o en porcino a 3 veces la dosis recomendada
(9 mg/kg/dia) durante 3 dias. En caso de sobredosis es necesario un tratamiento sintomatico.

El medicamento veterinario ha sido administrado de forma segura a terneros de sélo 3 dias de
edad y a vacas gestantes y en lactacion.

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domeésticos. Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Noviembre 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 ml

Caja con 1 vial de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario-Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién exclusiva por el veterinario en caso de administracién por via intravenosa.

N° de registro: 2813 ESP
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