DEPARTAMENTO DE

MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, CONSUMO I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
Y BIENESTAR SOCIAL & productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AINIL BOVINO Y EQUINO
100 mg/ml Solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Composicion por ml:

Sustancia activa:

Ketoprofeno 100,0 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico 10,0 mg
Otros excipientes, c.s.p. 1,0 ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable
4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovidos y Caballos.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Boévidos:

Tratamiento antiinflamatorio, analgésico y antipirético en casos de: procesos inflamatorios
asociados a enfermedades respiratorias, edemas mamarios, mamitis agudas, procesos
inflamatorios musculoesqueléticos.

Caballos:

Tratamiento de los estados inflamatorios y dolorosos de los sistemas osteoarticular y masculo
esquelético, en particular: cojeras de origen traumatico, artritis, artrosis, traumatismos
articulares (esguinces, sinovitis), fracturas, tendinitis, afecciones del pie (enfermedad navicular,
accidentes de herradura, pododermatitis circunscrita, infosura), inflamaciones post-quirurgicas.
Tratamiento sintomatico de los coélicos.

4.3 Contraindicaciones

Como en el caso de todos los antiinflamatorios no esteroideos, la administracién de
ketoprofeno esté contraindicada en caso de insuficiencia renal severa.

No administrar en el animal que ya hubiera desarrollado un fenébmeno de hipersensibilidad al
ketoprofeno.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
No se han descrito.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
No mezclar con otra sustancia en la misma jeringa.

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

En caso de inyeccion accidental se deben tomar precauciones especiales en individuos con
historial de asma, angioedema, urticaria o rinitis precipitados por AINE's. Los enfermos con
historial de Ulcera gastroduodenal, coagulopatias o hemorragia asi como los afectados por
asma, insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, hipertension o insuficiencia hepatica deben
solicitar consejo médico inmediatamente mostrando la etiqueta, caja o prospecto del producto.

Si se produce derrame del producto se debe evitar que entre en contacto con los ojos,
mucosas, heridas o piel irritada. Se recomienda lavar la zona con agua abundante.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

El ketoprofeno es un farmaco seguro del que no se ha recogido la aparicion de efectos
secundarios cuando se administra a dosis terapéuticas.

En la administracion intramuscular del preparado puede aparecer un edema local con dolor a la
palpacion y tumefaccion en un radio de 10 cm que desaparece a la semana de finalizar el
tratamiento.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

En ausencia de datos especificos en la yegua gestante y en el potro muy joven, no utilizar el
medicamento durante la gestacion ni en el potro de menos de 15 dias.

4.8 Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar de forma conjunta con otros antiinflamatorios no esteroideos, con diuréticos o
con anticoagulantes.

4.9 Posologia y via de administracion

Bovidos: VIA INTRAVENOSA o INTRAMUSCULAR
Administrar 3 mg de ketoprofeno/kg p.v. (Equivalente a 3 ml de AINIL BOVINO Y EQUINO
BOVINO Y EQUINO/100 kg p.v.) y dia durante 1 a 3 dias consecutivos.

Caballos: VIA INTRAVENOSA

Para el tratamiento de las afecciones del sistema musculoesquelético y osteoarticular,
administrar 2,2 mg de ketoprofeno/kg p.v. (Equivalente a 1 ml de AINIL BOVINO Y EQUINO /45
kg p.v.) y dia durante 3 a 5 dias consecutivos.
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Para el tratamiento sintomatico de los cdlicos, administrar 2,2 mg de ketoprofeno/kg p.v.
(Equivalente a 1 ml de AINIL BOVINO Y EQUINO/45 kg p.v.) en una Unica inyeccion.
Generalmente, es suficiente una Unica inyeccion; cualquier inyeccion suplementaria debe ser
precedida por una reevaluacion clinica del animal.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

Puede identificarse: anorexia, vomitos y diarreas.
4.11 Tiempos de espera

Bovidos: Carne: 4 dias.
Leche: Cero dias.
No administrar a caballos destinados al consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Antiinflamatorio no esteroideo (AINE) con actividad analgésica no narcética y antipirética
Caddigo ATCvet QMO1AEQ3

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El ketoprofeno es un antiinflamatorio no esteroideo con propiedades analgésicas, perteneciente
al grupo del &cido propionico.

Los estimulos inflamatorios que dafian a la célula, activan las fosfolipasas, que liberan acido
araquidonico. Este es el sustrato de los sistemas enziméticos cicloxigenasa y lipoxigenasa,
cuya actividad se traduce por la produccion de importantes mediadores de la inflamacion:
prostaglandinas, tromboxano y leucotrienos. El ketoprofeno actia como doble inhibidor de la
inflamacion, inhibiendo tanto la via cicloxigenasa como la de la lipoxigenasa e impidiendo por
tanto la produccion de prostaglandinas y leucotrienos.

Ademas el ketoprofeno es un poderoso analgésico con efectos a nivel central y periférico. Su
accioén consiste en inhibir directamente la bradiquinina, vasodilatador y mediador del dolor. La
bradiquinina inicia el impulso doloroso excitando las terminaciones nerviosas de los
nociceptores.

Ademas de su actividad anti-bradiquinina, el ketoprofeno actia a nivel del sistema nervioso
central para inhibir la percepcion del dolor.

Por otra parte, el ketoprofeno contrarresta en el caballo, el efecto de endotoxinas y antagoniza
el espasmo intestinal inducido por la bradiquinina.

5.2 Datos farmacocinéticos

El ketoprofeno se absorbe rapidamente. En bovinos la concentracion maxima plasmatica
(8,025 + 1,9 ug/ml) se alcanza en menos de una hora después de la administracion
intramuscular y la biodisponibilidad es casi completa. Se fija de forma importante a las
proteinas plasmaticas (mayor del 98%) y se concentra en los tejidos inflamados. Posee
ademas una fuerte afinidad por el tejido sinovial. Se distribuye rapidamente y se elimina
también de forma rapida. La duracion de la accién es mas larga de la que deberia esperarse de
su vida media, que varia entre menos de una hora (en équidos por via 1V) y mas de cinco horas
(en bovidos tras la administracion IM). El ketoprofeno pasa al liquido sinovial y permanece alli a
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niveles mas elevados que en el plasma, con una vida media de dos a tres veces mayor que en
el plasma. El ketoprofeno se metaboliza en el higado dando lugar a metabolitos sin actividad
biologica significativa excretandose el 90 por ciento por la orina en forma de metabolitos
conjugados con acido glucuronico.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico
Arginina

Acido citrico monohidrato
Agua para inyectables

6.2 Incompatibilidades

No mezclar con sustancias acidas.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 7 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar el envase en el cartén exterior.

6.5. Naturaleza y composiciéon del envase primario

Viales de vidrio tratado topacio y clase hidrolitica I.

El vial se cierra con tapon gris o rosa de bromobutilo, dependiendo del formato, y sobre éste
para cerrar el conjunto, se coloca una capsula de aluminio.

Los viales se colocan dentro de cajas de carton.

Formatos: caja con 1 vial de 10 ml, caja con 1 vial de 20 ml, caja con 1 vial de 50 ml, cajacon 1
vial de 100 ml, caja con 1 vial de 250 ml, caja con 6, 10 y 12 viales de 10 ml, caja con 6, 10 y
12 viales de 20 ml, caja con 6, 10y 12 viales de 50 mly caja con 6, 10 y 12 viales de 100 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 la normativa vigente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espafia
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1406 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 23 de octubre de 2001
Fecha de la renovacion de la autorizacion: 3 de septiembre de 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
09 de abril de 2012
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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