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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketofen 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnhicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Arginina

Alkohol benzylowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda do wstrzykiwan

Roztwor bezbarwny, przezroczysty.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo: jako srodek dziatajacy przeciwzapalnie, przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo, zwlaszcza w
przebiegu nastepujacych chorob: chorob uktadu migsniowo-szkieletowego, chorob uktadu
oddechowego, obrzgku wymienia, morzysk, zapalenia wymienia.

Konie: jako $rodek przeciwbdlowy i w leczeniu stanéw zapalnych uktadu kostno-stawowego oraz
mie$niowo-szkieletowego oraz w objawowym leczeniu morzysk (tzw. ,.kolek jelitowych”).

Swinie: jako $rodek przeciwzapalny, przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy w leczeniu chorob uktadu
oddechowego i syndromu MMA u loch.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolnos$ci nerek, owrzodzen btony §luzowej Zzotadka i jelit
oraz w potaczeniu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, a takze ze steroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, diuretykami lub z antykoagulantami.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocniczy.

Z uwagi na to, ze weterynaryjny produkt leczniczy jest lekiem przeciwzapalnym niesteroidowym — nie
powinien by¢ podawany koniom 15 dni przed zawodami sportowymi.

3.4  Specjalne ostrzezenia



Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Poniewaz brak badan nad skutkami uzycia weterynaryjnego produktu leczniczego u zrebiat w wieku
ponizej 15 dni — nie zaleca si¢ podawania tego leku Zrebigtom do 15 dnia zycia.

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

W razie przypadkowego kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami —
niezwtocznie spluka¢ doktadnie woda.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, §winie, konie:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Reakcja w miejscu iniekcjit (tj. rumien, obrzek)

zw1erzz§t, wiaczajac pojedyncze Podraznienie uktadu pokarmowego, owrzodzenie zotadka
raporty):

! Przemijajgca.

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

ego. Zgloszenia najlepiej przestaé za posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organoéw
krajowych lub do podmiotu odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego, niemniej jednak
z uwagi na brak specyficznych badan klinicznych na cigzarnych klaczach nie zaleca si¢ stosowania
produktu u tego gatunku w okresie cigzy.

Nie stosowa¢ u krow na 6 dni przed planowanym porodem.

Moze by¢ stosowany W okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie nalezy taczy¢ terapii weterynaryjnym produktem leczniczym z podawaniem innych
niesteroidowych (zwigkszone ryzyko wystgpienia owrzodzen), a takze steroidowych lekow
przeciwzapalnych, ani z diuretykami (zwickszone ryzyko niewydolnosci nerek) lub antykoagulantami
(zwigkszone ryzyko krwawien).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne, podanie domig$niowe.




Bydlo: podawa¢ dozylnie lub gl¢boko domigsniowo w dawce 3 mg/kg m.c.,
tj. 3 ml/100 kg m.c. dziennie przez 1 do 3 kolejnych dni.

Konie: podawa¢ dozylnie (lub gleboko domigéniowo — w mig$nie szyi) w nastgpujacych dawkach:

— leczenie zaburzen mig$niowo-szkieletowych: 2,2 mg/kg m.c., tj. 1 ml/45 kg m.c. dziennie przez 3 do
5 kolejnych dni

— morzyska: 2,2 mg/kg m.c., t.j. 1 ml/45 kg m.c. — zazwyczaj wystarcza jednorazowe podanie leku.

Swinie: podawa¢ domigsniowo w jednorazowej dawce 3 mg/kg m.c., tj. 3 ml/100 kg m.c.

Korek nie moze by¢ przekluwany wiecej niz 45 razy. W przypadku leczenia duzych grup zwierzat w
jednym czasie, nalezy uzy¢ automatycznych urzadzen dozujacych.

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

Nie obserwowano zadnych objawow klinicznych przy podawaniu koniom w dawce 5-krotnie
przekraczajacej dawke zalecana przez 15 dni, krowom w dawce 5-krotnie przekraczajacej dawke
zalecang przez 5 dni oraz S$winiom w dawce przekraczajacej 3-krotnie dawke zalecang przez 3 dni.

3.11 Szczegdlne 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

Tkanki jadalne:

Bydto - 4 dni

Swinie - 4 dni

Konie: Nie stosowac u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Mieko:

Bydto - zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet: QM01AEO3
4.2  Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), reprezentujagcym grupe
pochodnych kwasu arylopropionowego. Odznacza si¢ trzema gldéwnymi wlasciwosciami
farmakologicznymi charakterystycznymi dla wszystkich NLPZ: dziataniem przeciwzapalnym,
przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.

Te wlasciwosci ketoprofenu wynikajg z dziatania hamujacego synteze prostaglandyn, a doktadniej z
hamowania cyklooksygenaz (COX), to jest enzymow bioracych udziat na poczatkowym etapie
syntezy prostaglandyny z kwasu arachidonowego. Prostaglandyna jest mediatorem reakcji zapalnych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne okre$lono w badaniach przeprowadzonych na bydle (cielgta w roznym
wieku, krowy mleczne, wolce), koniach i §winiach.

Ketoprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza (w 97% u bydta).

Glownym metabolitem ketoprofenu jest jego pochodna karbonylowa kwas 2-[3-(alfa-
hydroksybenzoilo)fenylo]propanowy.



Ketoprofen podlega szybkiej eliminacji, u bydta i $win gtdéwnie z moczem, przede wszystkim w
postaci swojego gldwnego metabolitu (pochodnej karbonylowej). U koni ketoprofen jest eliminowany
w potaczeniu z kwasem glukuronowym.

Konie: po podaniu domig¢$niowym pojedynczej dawki 2 mg/kg masy ciata okreslono nastepujace
parametry farmakokinetyczne: okres pottrwania (T12) ketoprofenu w surowicy (2,71+0,89h), Crmax W
0soczu (2,25+0,32 pg/ml) oraz Tmax ketoprofenu w osoczu (0,40+0,11h).

Bydto: po podaniu domi¢$niowym pojedynczej dawki 3 mg/kg masy ciata cieletom w wieku 2
tygodni, okreslono nastepujace parametry farmakokinetyczne: okres pottrwania (T12) ketoprofenu w
surowicy (2,7040,19h), Cmax w 0soczu (11,10+1,12 pg/ml) oraz Tmax ketoprofenu w osoczu
(0,65+0,14h).

Po podaniu domig$niowym pojedynczej dawki 3 mg/kg masy ciata krowom mlecznym, okreslono
nastepujace parametry farmakokinetyczne: okres pottrwania (T12) ketoprofenu w surowicy
(2,1240,57h), Cmax W 0soczu (5,71%1,34 pg/ml) oraz Tmax ketoprofenu w osoczu (1,21+0,48h).
Swinie: po podaniu domie$niowym pojedynczej dawki 3 mg/kg masy ciata, okreslono nastepujace
parametry farmakokinetyczne: okres pottrwania (T12) ketoprofenu w surowicy (2,24+0,11h), Cmax W
osoczu (11,33+2,44 pg/ml) oraz Tmax ketoprofenu w osoczu (ponizej 1h).

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci 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 wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Wielowarstwowe, plastikowe fiolki: Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta oranzowego (Typ II) o pojemnosci 50 ml, 100 ml, 250 ml zamykane korkiem z gumy
chlorobutylowej i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Oranzowe fiolki plastikowe, wielowarstwowe (polipropylen/alkohol etylowinylowy/polipropylen), o
pojemnosci 50 ml, 100 ml, 250 ml, zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem.

Wielkosci opakowan:

— pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml
— pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
— pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Szczegolne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

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

1260/02

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/03/2002

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe 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

