ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprocen 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Ketoprofen 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Arginina

Kwas cytrynowy (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do zéttawego roztwor bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia i kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

- Ograniczenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z okresem poporodowym, zaburzeniami ze
strony uktadu mig$niowo-szkieletowego oraz kulawizna.

- Obnizenie goraczki zwigzanej z chorobg uktadu oddechowego u bydta.

- Ograniczenie stanu zapalnego, obnizenie goraczki oraz fagodzenie bolu zwigzanego z ostrym
klinicznym zapaleniem gruczolu mlekowego w polaczeniu z odpowiednia antybiotykoterapia.

Swinie:

- Obnizenie goraczki w przypadku chordb uktadu oddechowego i zespotu bezmlecznos$ci
poporodowej- (zesp6t mastitis-metritis-agalactiae) u loch, w polaczeniu z odpowiednia
antybiotykoterapia.

Konie:

- Ograniczenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami kostno-stawowymi i
schorzeniami mig$niowo-szkieletowymi (kulawizna, ochwat, zapalenie kostno-stawowe,
zapalenie btony maziowej, zapalenie §ciggien itd.).

- Ograniczenie pooperacyjnego bolu i stanu zapalnego.

- Ograniczenie bolu trzewnego zwigzanego z morzyskiem.

3.3 Przeciwwskazania



Nie podawaé zwierzetom, u ktdrych istnieje mozliwos$¢ wystepowania owrzodzen lub krwawienia w
obrgbie uktadu pokarmowego, aby nie pogarszac¢ ich stanu.

Nie podawaé zwierzetom cierpigcym na choroby serca, watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, kwas acetylosalicylowy lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat z objawami dyskrazji krwi lub zaburzen krzepliwosci.

Nie podawac¢ innych niesterydowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczes$nie, lub w ciggu 24
godzin od ich podania.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Nie nalezy przekracza¢ zalecanego okresu leczenia.
Stosowanie ketoprofenu nie jest zalecane u zrebiat ponizej jednego miesigca.

W przypadku stosowania u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodnia zycia, kucow lub u zwierzat starych
nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke i prowadzi¢ Scislg obserwacje kliniczna.

Nalezy unika¢ wstrzyknig¢ dotetniczych.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych z hipowolemig Iub hipotensjg ze wzglgdu na potencjalne
ryzyko podwyzszonego poziomu toksyczno$ci nerkowej.

Poniewaz owrzodzenie zotadka jest czesto diagnozowane w PMWS (Poodsadzeniowym Zespole
Wyniszczajacym), podawanie ketoprofenu §winiom dotknietym ta patologia nie jest zalecane aby
unikng¢ pogorszenia ich stanu.

Unika¢ podawania pozanaczyniowego u koni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (wysypka na skorze, pokrzywka). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje pomocnicza powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami sluzowymi.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg, oczami lub btonami §luzowymi, nalezy natychmiast doktadnie
przemy¢ zanieczyszczone miejsce biezacg woda. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrocic si¢
o pomoc lekarska.

Unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Bardzo rzadko Martwica w miejscu wstrzykniecia'

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zaburzenia przewodu pokarmowego?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

Zaburzenia nerek
raporty):




Przy iniekcji domig$niowej. Zmiany sg subkliniczne, tagodne, przej$ciowe, stopniowo ustepujg w
ciggu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podawanie produktu w rejonie szyi zmniejsza zasi¢g oraz
nasilenie tych zmian.

*Nadzerki oraz owrzodzenia po wielokrotnym podaniu, nietolerancja ze strony uktadu pokarmowego.

Konie:
Bardzo rzadko Martwica w miejscu wstrzykniecia!
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Reakcja w miejscu wstrzykniecia®
zwierzat, wiaczajac pojedyncze Zaburzenia przewodu pokarmowego’
raporty):
Zaburzenia nerek

"Przy iniekcji domig$niowej. Zmiany sg subkliniczne, tagodne, przej$ciowe, stopniowo ustepujg w
ciaggu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podawanie produktu w rejonie szyi zmniejsza zasi¢g oraz
nasilenie tych zmian.

*Miejscowe reakcje ustepujace po 5 dniach po jednorazowym podaniu pozanaczyniowym w zalecanej
objetosci.

3Nadzerki oraz owrzodzenia po wielokrotnym podaniu, nietolerancja ze strony uktadu pokarmowego.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i skonsultowac sie z
lekarzem weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza
Badania laboratoryjne (szczury, myszy, kréliki) i bydia nie dostarczyly zadnych dowodow zdarzen

niepozadanych. Moze by¢ stosowany u ciezarnych krow.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy u loch i klaczy
nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany u krow i loch w okresie laktacji.

Nie zaleca si¢ stosowania u klaczy w okresie laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z produktami moczopednymi lub potencjalnie
nefrotoksycznymi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek, wlgcznie
z niewydolnoscig nerek. Jest to wtorne do obnizonego przeptywu krwi przez nerki spowodowanego
hamowaniem syntezy prostaglandyn.

Nie podawa¢ w potaczeniu z innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ),
kortykosteroidami, lekami przeciwzakrzepowymi lub moczopednymi, jednoczesnie lub w ciggu 24
godzin od podania weterynaryjnego produktu leczniczego ze wzgledu na ryzyko wystapienia
owrzodzenia przewodu pokarmowego i nasilenia innych zdarzen niepozadanych.

Wyznaczajac okres wolny od leczenia nalezy jednak wzigé pod uwage wlasciwosci farmakologiczne
produktéw zastosowanych uprzednio.



Ketoprofen wiaze sig¢ silnie z biatkami osocza i moze wspotzawodniczy¢ z innymi lekami silnie
wigzgcymi si¢ do biatek osocza, co moze prowadzi¢ do dziatan toksycznych.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domig$niowe lub dozylne.

Bydlo:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg masy
ciata/dzien, podawanego dozylnie lub domig¢sniowo, najlepiej w rejon szyi.

Leczenie trwa 1-3 dni i powinno zosta¢ ustalone na podstawie nasilenia oraz czasu trwania objawow.

Swinie:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg masy
ciata/dzien, podawanego domigsniowo w jednorazowej dawce. W zaleznosci od obserwowanej reakcji
oraz analizy oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu dokonanej przez
lekarza weterynarii leczenie moze by¢ powtoérzone w 24 godzinnych odstepach, maksymalnie
trzykrotnie. Kazda iniekcj¢ nalezy poda¢ w inne miejsce.

Konie:
2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata tj. 0,75 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg masy
ciata/dzien, podawanego dozylnie.

Czas trwania leczenia wynosi 1-5 dni i powinien by¢ okreslony na podstawie nasilenia i czasu trwania
objawow. W przypadku morzyska wystarczajaca jest zwykle jedna iniekcja Drugie podanie
ketoprofenu wymaga powtornego badania klinicznego.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

W przypadku wielokrotnego uzycia fiolki zaleca si¢ zastosowanie igly aspiracyjnej lub strzykawki
wielodawkowej, aby unikng¢ nadmiernego przektuwania korka.

Korek nie moze by¢ przekluwany wiecej niz 30 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie niesterydowych lekéw przeciwzapalnych moze prowadzi¢ do owrzodzenia uktadu
pokarmowego, utraty biatek oraz uposledzenia funkcji watroby i nerek.

W badaniach tolerancji przeprowadzonych na $winiach, do 25% zwierzat ktorym podano dawke
trzykrotnie przekraczajaca maksymalna, zalecang (9 mg/kg m.c.) przez trzy dni lub zalecang dawke (3
mg/kg m.c.) przez trzykrotnie dtuzszy niz maksymalny zalecany czas (9 dni) wystapily nadzerki i/lub
owrzodzenia zardwno w czgsci bezgruczotowej (pars oesophagica), jak i czesci gruczotowej zotadka.
Weczesne objawy toksycznos$ci obejmuja utrate apetytu, papkowate/grudkowate odchody lub biegunke.

Domig$niowe podanie weterynaryjnego produktu leczniczego u bydla w dawce do 3 razy wyzszej od
zalecanej lub przez 3 razy dhuzszy niz zalecany czas leczenia (9 dni), nie wykazato klinicznych
objawow nietolerancji.

Jednakze, u leczonych zwierzat w miejscu podania stwierdzono wystgpowanie stanu zapalnego, jak
roéwniez zmian martwiczych o charakterze subklinicznym. Stwierdzono réwniez podwyzszone
stezenie CPK. Badanie histopatologiczne wykazalo obecnos¢ nadzerek oraz owrzodzenia trawienca,
zwigzanych z podawaniem produktu zgodnie z obydwoma schematami dawkowania.

Wykazano, ze konie tolerujg dozylne dawki ketoprofenu do pigciokrotnie przewyzszajace zalecang
dawke przez trzykrotnie dluzszy zalecony czas trwania leczenia (15 dni) bez objawdéw wystapienia
efektow toksycznych.



Brak specyficznej odtrutki. Jezeli wystgpig kliniczne objawy przedawkowania, nalezy rozpoczaé
leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: zero godzin.

Konie:

Tkanki jadalne: 1 dzien.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 3 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QMO1AEO03

4.2 Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen kwas 2-(fenylo 3-benzoilo)-propionowy jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym,
zaliczanym do pochodnych kwasu arylopropionowego. Uwaza si¢, ze podstawowy mechanizm
dziatania ketoprofenu, polega na hamowaniu szlaku cyklooksygenazy w metabolizmie kwasu
arachidonowego, prowadzac do zmniejszonej produkcji mediatorow stanu zapalnego, takich jak
prostaglandyny i tromboksany. Ten mechanizm dziatania skutkuje przeciwzapalnym,
przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym efektem. Wlasciwosci te przypisuje si¢ rowniez hamujgcemu
dziataniu na bradykining i aniony nadtlenkowe, tacznie ze stabilizacja bton lizosomalnych.

Dziatanie przeciwzapalne jest wzmocnione poprzez konwersj¢ enancjomeru (R) w enancjomer (S).
Jest wiadomym, Ze enancjomer (S) wzmacnia przeciwzapalne wlasciwosci ketoprofenu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym weterynaryjnego produktu leczniczego (pojedyncza dawka ketoprofenu 3
mg/kg mc.), ketoprofen jest szybko wchtaniany i wykazuje wysoka biodostepnosé.
Ketoprofen wigze si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza (>90%).

Stezenia ketoprofenu utrzymujg si¢ dtuzej w wysigkach stanu zapalnego niz w osoczu. Stgzenie
produktu osigga wysoki poziom i utrzymuje si¢ w tkance dotknigtej stanem zapalnym, w zwigzku z
faktem, ze ketoprofen jest stabym kwasem. Ketoprofen metabolizowany jest w watrobie do
nieaktywnych metabolitow i wydalany gtownie z moczem (w postaci pochodnych glukuronidowych)
oraz w mniejszych ilo$ciach, z katem. Niewielkie ilosci ketoprofenu mogag by¢ wykryte w mleku
leczonych zwierzat.



U bydta po domigsniowym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego (pojedyncza dawka
ketoprofenu 3 mg/kg mc.) substancja czynna jest szybko wchtaniana, osiggajgc srednie Cpax W 0s0CZU
(wartos$¢ $rednia 7,2 ug/ml) pomiedzy 0,5 a 1 godzing (tmax) 0d rozpoczgcia leczenia. Wchtonigta czesé
dawki jest bardzo duza (92,51 + 10,9%). Po podaniu dozylnym u bydta, okres pottrwania eliminacji
(ti2) wynosi 2,1 h. Objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,41 I/kg, a klirens w osoczu (Cl) wynosi 0,14
1/h/kg.

U $win po domigéniowej iniekcji w pojedynczej dawce 3 mg/ketoprofenu/kg masy ciala, substancja
czynna jest szybko wchtaniana osiagajac §rednie Crax W 0soczu (warto$¢ Srednia 16 pg/ml) pomiedzy
0,25 a 1,5 godziny (tmax) 0d rozpoczecia leczenia. Wchtonigta czgs¢ dawki wynosi 84,7 = 33%. Po
podaniu dozylnym u §win, okres pottrwania eliminacji (ti2) wynosi 3,6 h. Objetos¢ dystrybucji (Vd)
wynosi 0,15 1/kg, a klirens w osoczu (Cl) wynosi 0,03 1/h/kg

Ketoprofen u koniowatych wykazuje takze niska objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z oranzowego szkta typu II, zamknigte korkami z gumy bromobutylowej typu [ i aluminiowymi
kapslami typu flip-off. Fiolki z oranzowego polipropylenu (PP), zamkniete korkami z gumy
bromobutylowej typu I i aluminiowymi kapslami typu flip-off.

Wielko$ci opakowan:
- Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke szklang o pojemnosci 100 ml
- Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke szklang o pojemnosci 250 ml
- Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke z PP o pojemnosci 100 ml
- Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke z PP o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



CENAVISA, S.L.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

