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PROSPECTO PARA:
KETOFEN 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE
Ketoprofeno

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 autorizaciéon de comercializacién:
Ceva Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
MERIAL

4, chemin du Calquet, 31000 Toulouse

Francia

O

CEVA Santé Animale
10 Av de la Ballastiére
33500 Libourne
Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

KETOFEN 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE
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 (E 1519).. . 10 mg

4. INDICACION(ES) DE USO

Caballos:

- Alivio de la inflamacién y dolor asociados con trastornos musculoesqueléticos.

-Tratamiento sintomatico del dolor visceral asociado al célico. Dolor post-operatorio e inflama-
cion.

Bovino:
- Tratamiento antiinflamatorio y analgésico de enfermedades del sistema musculoesquelético.
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- Reduce la pirexia y el distrés asociados con enfermedades respiratorias bacterianas cuando
se usa junto con terapia antimicrobiana si corresponde.

- Reduce el edema mamario.

- Tratamiento antiinflamatorio, analgésico y antipirético en mamitis clinica aguda, junto con te-
rapia antimicrobiana.

Porcino:

- Reduccidn de la pirexia en enfermedades respiratorias.

- Tratamiento sintomatico del Sindrome de Disgalaxia Postparto, SDP (Sindrome Metritis Masti-
tis Agalaxia).

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa y/o a alguno de los exci-
pientes.

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

No usar en animales en los que exista la posibilidad de formacién de Ulceras gastrointestinales
o0 hemorragia gastrointestinal a fin de no agravar su estado.

No usar cuando haya evidencia de discrasia sanguinea o trastornos de la coagulacion sangu i-
nea.

No administrar conjuntamente con otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o dentro de las
24 horas siguientes.

No administrar conjuntamente con corticosteroides, diuréticos ni anticoagulantes.

6. REACCIONES ADVERSAS
En muy raras ocasiones puede aparecer irritacion o ulceracion gastrica e intestinal.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10)

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

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

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

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

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Caballos, bovino y porcino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Caballos: Via intravenosa.

Para uso en trastornos musculoesqueléticos: 2,2 mg de ketoprofeno/kg p.v., equivalente a 1 ml
de medicamento/45 kg p.v. una vez al dia durante un periodo de entre 3y 5 dias.

Para su uso en cdlicos: 2,2 mg/kg p.v., equivalente a 1 ml de medicamento/45 kg p.v. en una
Unica inyeccion. El tratamiento no se debe repetir hasta no haber llevado a cabo una reevalua-
cion clinica del animal.

Bovino: Via intravenosa o intramuscular.
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Dosis recomendada: 3 mg de ketoprofeno/kg p.v., equivalente a 1 ml de medicamento/33 kg de
p.v. una vez al dia durante un periodo de entre 1y 3 dias.

Porcino: Via intramuscular.

Dosis recomendada: 3 mg de ketoprofeno/kg p.v., equivalente a 1 ml de medicamento/33 kg de
p.v. en dosis Unica.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Evitar la inyeccion intraarterial.
El tapon no debe puncionarse mas de 45 veces. Cuando se traten grupos grandes de animales
ala vez, use un dispositivo de dosificacion automética.

10. TIEMPO DE ESPERA

Bovino:
- Carne: 4dias
- Leche: cero horas
Porcino:
- Carne: 4dias
Caballos:
- Carne: 4dias
- Leche: Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para consumo
humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Viales de vidrio: Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conser-
vacion.

Viales de plastico multicapa: Mantener el vial dentro de la caja de cartén para protegerlo de la
luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gueta o en la caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes in-
dicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:

El uso de ketoprofeno no estd recomendado en potros menores de 15 dias. Su uso en anima-
les de menos de 6 semanas de edad o en animales viejos puede suponer un riesgo adicional.
Si su empleo es inevitable, los animales pueden requerir una dosis reducida y un estricto se-
guimiento clinico.

No exceder la dosis y duracion del tratamiento establecidos.

Usar con precaucion en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que hay riesgo
de aumentar la toxicidad renal. Debe proporcionarse suficiente agua de bebida durante todo el
tiempo de tratamiento.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida al ketoprofeno y/o al alcohol bencilico deben evi-
tar todo contacto con el medicamento veterinario.

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

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar abundantemente con agua.
Si la irritacion persiste consulte con un meédico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

Gestacion vy lactancia:

Los estudios de seguridad del ketoprofeno efectuados en animales de laboratorio (ratas, rato-
nes y conejos) y bovino, no han mostrado efectos teratogénicos ni embriotoxicos. El ketoprofe-
no puede administrarse a vacas gestantes y en lactacion.

No ha quedado demostrada la seguridad del ketoprofeno en la fertilidad, gestacién o salud fetal
en los caballos por lo que el medicamento veterinario no deberd administrarse a yeguas ges-
tantes.

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

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No administrar de forma conjunta con otros antiinflamatorios no esteroideos, glucocorticoides,
diuréticos ni con anticoagulantes.

El ketoprofeno muestra un alto grado de unién a proteinas plasméticas y puede competir con
otros farmacos que también presenten un alto grado de unién a proteinas, lo que puede condu-
cir a efectos toxicos.

Se deberé evitar la administracion simultanea de farmacos neurotéxicos.

Debido al hecho de que el ketoprofeno puede inhibir la agregacion plaquetaria y causar ulcera-
cion gastrointestinal, no debe usarse con otros farmacos que tengan el mismo perfil de reac-
ciones adversas.

Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No se observaron signos clinicos cuando se administré ketoprofeno a caballos a una dosis 5
veces la dosis recomendada durante 15 dias; en bovino a 5 veces la dosis recomendada du-
rante 5 dias; o en porcino a 3 veces la dosis recomendada durante 3 dias.

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
uSoO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.
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14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Junio 2019

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 ml
Caja con 1 vial de 100 ml
Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario
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