ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketink 300 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sodu wodorotlenek

Glicyna

Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy jednowodny (do regulacji pH)

Woda oczyszczona

Klarowny, z6ttawy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta) i §winie (przeznaczone do tuczu).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie przeprowadza si¢ w celu zmniejszenia goraczki i duszno$ci zwigzanych z chorobg drog
oddechowych, w potaczeniu z leczeniem przeciwzakaznym - jesli jest to zasadne.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u cielat karmionych mlekiem matki.

Nie stosowa¢ u zwierzat na czczo lub z ograniczonym dostepem do karmy.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych istnieje mozliwos¢ zmian chorobowych, owrzodzenia lub krwawienia
w przewodzie pokarmowym, aby unikna¢ pogorszenia ich stanu.

Nie stosowac¢ u zwierzat z objawami odwodnienia, hipowolemii lub hipotensji w zwigzku z mozliwym
wzrostem ryzyka toksycznosci dla nerek.

Nie stosowa¢ u tucznikéw w ekstensywnych lub potekstensywnych fermach produkcyjnych z dostepem
do gleby lub ciat obcych, ktoére mogg uszkodzi¢ §luzowke zotadka, z silnym zarobaczeniem lub w
sytuacjach silnie stresujacych.

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na chorobe serca, watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z potwierdzong skaza krwotoczng.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ketoprofen, kwas acetylosalicylowy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie podawa¢ rownoczesénie innych lekéw z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ani
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w ciagu 24 godzin po podaniu ktéregokolwiek z nich.
Patrz punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy monitorowac spozycie wody przez zwierzeta, aby zapewni¢ odpowiednie przyjecie
weterynaryjnego produktu leczniczego. Jesli dzienne spozycie wody jest niewystarczajace, konieczne jest
leczenie pojedynczych zwierzat weterynaryjnym produktem leczniczym przeznaczonym do iniekcji.

3.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Zwazywszy, ze ketoprofen moze powodowaé owrzodzenia przewodu pokarmowego, stosowanie nie jest
zalecane w przypadkach PMWS (poodsadzeniowy wielonarzagdowy zespot wyniszczajacy), poniewaz ta
choroba czesto wiaze si¢ z wystepowaniem wrzodow.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych, nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki lub
czasu trwania leczenia.

W przypadku stosowania produktu u $win w wieku ponizej 6 tygodni lub starych $§win, konieczne jest
doktadne dostosowanie dawki oraz prowadzenie $cislej obserwacji kliniczne;.

Zaleca si¢, aby dzienng dawke podawac¢ przez 24 godziny. Nie nalezy podawac catkowitej dawki
dobowej przez okres krotszy niz zalecany, poniewaz wykazano, ze powoduje to ci¢zsze owrzodzenia
zotadka. Ze wzgledow bezpieczenstwa maksymalny okres leczenia nie powinien przekracza¢ 3 dni. W
przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii. Nalezy wstrzymac¢ leczenie calej grupy zwierzat.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat z objawami odwodnienia, hipowolemii lub hipotensji w zwiazku z
mozliwym wzrostem ryzyka toksycznosci dla nerek.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych substancji konserwujacych.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (wysypka skorna,
pokrzywka). Osoby o znanej nadwrazliwosci na ketoprofen lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza
powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym, aby unikng¢ kontaktu ze
skora 1 oczami podczas dodawania go do wody.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé uzywaé srodkow ochrony
osobistej, na ktore sktadajg si¢ gumowe rekawice i okulary ochronne.

Po przypadkowym rozlaniu na skor¢ nalezy dany obszar niezwtocznie umy¢ woda. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami nalezy je niezwlocznie, doktadnie przeptukac czysts, biezaca woda.
Jesli podraznienie nie ustgpuje, zwrocié si¢ o pomoc do lekarza.

Zanieczyszczone ubranie nalezy zdjac¢, a wszelkie plamy na skorze nalezy niezwlocznie zmyc.

Umy¢ regce po stosowaniu produktu.

Nie pali¢ papierosoéw, nie pi¢ ani nie je$¢ podczas pracy z produktem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Bydto (cieleta):

Bardzo rzadko Wrzdd zotadka?, miekki stolec?
(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Cigzkie zdarzenie niepozadane obserwowane w cigzkich sytuacjach stresowych (transport,
odwodnienie, na czczo, itp.)
2 Przemijajgce, ktore ustgpuje w trakcie lub po zakonczeniu leczenia

Swinie (przeznaczone do tuczu):

Bardzo rzadko Wrzdd zotadka®, migkki stolec*
(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

8 W zalecanej dawce terapeutycznej moze powodowaé powierzchowng i gteboka nadzerke przewodu
pokarmowego. Obserwowano takze przypadki u czarnych §win iberyjskich, ktore byly zwigzane z
tuczeniem w warunkach dostepu do gleby, z duzym obcigzeniem pasozytami i potknieciem ciat obcych.
Przypadki obserwowane w intensywnej hodowli byty zwigzane z sytuacjami przymusowego stanu na
czczo przed lub w trakcie leczenia.

4 Przemijajace, ktore ustepuje W trakcie lub po zakonczeniu leczenia

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie catej grupy i zasiegnaé
porady lekarza weterynarii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.
Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:
Nie stosowac u cigzarnych loch.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow moczopednych lub potencjalnie nefrotoksycznych,
poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek. Jest to dziatanie wtorne
wobec zmniejszonego przepltywu krwi spowodowanego przez hamowanie prostaglandyn.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie z innymi lekami z grupy
NLPZ lub glikokortykosteroidami ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia owrzodzenia przewodu
pokarmowego.

Jednoczesne podawanie z innymi substancjami przeciwzapalnymi moze wywotywac¢ dodatkowe lub
nasilone zdarzenia niepozadane. W zwigzku z tym nalezy zachowac odstep co najmniej 24 godzin mi¢gdzy
leczeniem innymi produktami przeciwzapalnymi i tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Okres bez podawania leku powinien uwzglednia¢ wlasciwosci farmakokinetyczne stosowanych wcze$niej
produktow.

Nie nalezy stosowac lekow przeciwzakrzepowych W polaczeniu z ketoprofenem, w szczeg6dInosci
pochodnych kumaryny, takich jak warfaryna.



Ketoprofen w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza. Jednoczesnie podawane substancje, ktore
roOwniez wigzg si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza, moga konkurowaé z ketoprofenem i powodowaé
dzialania toksyczne ze wzgledu na niezwiazang frakcje leku.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia

Bydlo (cieleta)
3 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobe (co odpowiada 1 ml gotowego weterynaryjnego produktu
leczniczego/100 kg mc./dobg)

Swinie (przeznaczone do tuczu)

1,5 - 3 mg ketoprofenu/kg me./dobe (odpowiada 0,5 - 1 ml gotowego weterynaryjnego produktu
leczniczego/100 kg mc./dobe). Dawka 1,5 mg/kg jest skuteczna w leczeniu tagodnych lub
umiarkowanych proceséw (temperatura ciata <41°C). W przypadku leczenia ci¢zszych przypadkdéw
dawka musi by¢ zwickszona do 3 mg ketoprofenu/kg m.c.

Leczenie nalezy stosowaé przez jeden dzien i mozna wydtuzy¢ o kolejne 1-2 dni po dokonaniu oceny
bilansu korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii. Patrz rowniez punkt 3.4 i 3.6.

Sposob podawania:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany droga doustna, rozcienczony w wodzie do picia.
Zaleca si¢ podawanie przez okres 24 godzin. Przez caly okres leczenia woda zawierajaca weterynaryjny
produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrodtem wody do picia dla zwierzat i nalezy jag wymieniaé¢ co 24
godziny. Produkt mozna umieszczac¢ bezposrednio w zbiorniku wyréwnawczym lub wprowadzaé za
posrednictwem pompy dozownika wody.

Po zakonczeniu okresu leczenia, zwierzgtom nalezy podawa¢ wodg niezawierajaca leku. Wode
zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy, niespozyta przez zwierzeta w ciggu 24 godzin, nalezy
usunag.

Zwierzgtom nalezy zapewnié dostep ad libitum do karmy i wody z dodanym lekiem przed i podczas
leczenia. Leczenie u zwierzat lezacych nalezy rozpoczac¢ od podania postaci pozajelitowej. Dla
zapewnienia prawidtowego dawkowania, nalezy doktadnie okresli¢ masg ciata zwierzecia.

Spozycie wody przez leczone zwierzgta nalezy ustali¢ przed obliczeniem catkowitej ilosci produktu, ktora
ma by¢ stosowana kazdego dnia. Aby doktadnie obliczy¢ szybkos¢ wprowadzania produktu w wodzie do
picia, konieczne jest oszacowanie $redniej masy ciata i spozycia wody przez leczone zwierzgta, w oparciu
o $rednig w ciggu dni bezposrednio poprzedzajacych rozpoczecie leczenia.

Jesli woda jest podawana poprzez dodanie produktu bezposrednio do zbiornika wody do picia, musi on
zawiera¢ wystarczajacg ilos¢ wody do spozycia przewidywanej przez najblizsze 24 godziny.

Doktadne stezenie dziennej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy obliczy¢ na podstawie
zalecanej dawki i liczby oraz masy ciata zwierzat leczonych zgodne z ponizszym wzorem:

ml weterynaryjnego Srednia masa ciata
produktu leczniczego na kg X  (kg)
mec. na dobg zwierzgt leczonych = ml weterynaryjnego produktu leczniczego na litr

wody pitnej
Sredni pobor wody na dobe (l/zwierzg)

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

Przedawkowanie lekéw z grupy NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia przewodu pokarmowego, utraty
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biatek, zaburzen czynnosci watroby i nerek. W badaniach tolerancji przeprowadzonych z weterynaryjnym
produktem leczniczym, po podaniu bydtu i §winiom w wodzie do picia, maksymalnie u 25% zwierzat
otrzymujacych pigciokrotno$¢ maksymalnej zalecanej dawki (15 mg/kg) przez trzy dni lub zalecana
dawke (3 mg/kg) przez trzykrotno$¢ zalecanego maksymalnego czasu leczenia (9 dni) wystapity
wrzodowe zmiany w przewodzie pokarmowym. Wezesne objawy toksycznos$ci obejmujg utratg apetytu i
polptynny kat lub biegunke. W przypadku przedawkowania, nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.
Wystapienie wrzodow jest w ograniczonym stopniu zalezne od dawki.

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

3.12  Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 1 dzien
Swinie:
Tkanki jadalne: 1 dzien

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QMO1AE03

4.2 Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen, kwas 2- (fenylo-3-benzoilo) propionowy, jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym
nalezacym do pochodnych kwasu arylopropionowego. Ketoprofen hamuje biosyntezg prostaglandyn
(PGE2 i PGF2a) bez wptywania na stosunek PGE2/PGF2a i tromboksanow. Taki mechanizm dziatania
powoduje jego dzialanie przeciwzapalne, przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe. Te wlasciwosci
przypisuje si¢ rowniez jego dziataniu hamujgcemu na bradykining i aniony nadtlenkowe wraz ze
stabilizujacym dziataniem ketoprofenu na btony lizosomalne. Dziatanie przeciwzapalne jest nasilone
przez konwersj¢ enancjomeru od formy (R) do formy (S). Forma (S) jest znana z utrzymywania dziatania
przeciwzapalnego ketoprofenu.

4.2 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ketoprofen szybko ulega wchtanianiu i wigze si¢ silnie z biatkami osocza.
Metabolizm ketoprofenu przebiega w watrobie, gdzie ulega on przeksztatceniu do metabolitu RP69400,
pochodnej o zredukowanej grupie karbonylowej. Ketoprofen jest wydalany gtownie za posrednictwem
nerek i w mniejszym stopniu w kale.

Bydto:

Po podaniu doustnym przez zgtebnik w dawce 3 mg/kg u cielat tucznych, ketoprofen jest szybko
wchtaniany (F = 100%). Maksymalne stg¢zenia (Cmax) wynoszace 3,7 pug/ml (od 2,5 do 4,5 ug/ml) sa
osiggane po 72 min (od 0,33 do 2 h) po podaniu. (Tmax). Po wchtonigciu farmakokinetyka ketoprofenu
charakteryzuje si¢ matg objetoscia dystrybucji (0,5 1/kg) 1 krotkim okresem pottrwania w osoczu (2,2 h).

Po wielokrotnym podaniu doustnym w wodzie do picia u cielat, profil kinetyczny wykazuje zasadniczo
dwie rozne fazy w ciggu doby, wyraznie zalezne od cyklu dzien-noc, zwigzane ze spozywaniem wody
przez zwierzeta. Faza pierwsza (pierwsze 9 godzin po rozpoczgciu leczenia) odpowiada fazie wchtaniania
produktu. Biorgc pod uwage szybkg fazg wchtaniania po jednorazowym podaniu, dtuzszg faze
obserwowano po wielokrotnym podaniu, co wynikato z drogi podawania: ketoprofen podawany w wodzie
do picia jest spozywany przez zwierzeta rzadko w ciggu dnia. Faza eliminacji obserwowana w kolejnych
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godzinach jest bezposrednio zwigzana z niewielkim spozyciem wody przez zwierzgta w ciggu nocy.
Podczas podawania produktu w dawce 3 mg ketoprofen/kg mc./dobe w ciaggu 3 dni w wodzie do picia,
obserwowana warto§¢ Cmax wynosita 1,9 pg/ml (od 1,6 do 2,4 pg/ml), a warto$¢ Tmax wynosita 32 h (od 9
do 57 h) po rozpoczgciu podawania.

Swinie:

U $win po podaniu doustnym przez zgtebnik w dawce 3 mg ketoprofen/kg mc., maksymalne $rednie
stezenie (Cmax) wynoszace 10,6 pg/ml (od 2,2 do 17,2 pg/ml) jest osiggane Srednio po 60 minutach (od
0,33 do 2 h) po podaniu (Tmax). Bezwzgledna biodostepnosc jest duza (84%). Objetos¢ dystrybucji po
podaniu dozylnym jest mata (Vd=0,2 1/kg mc.), a okres pottrwania jest krotki (t. = 2,0 h). Klirens w
osoczu wynosi 0,06 I/kg mc./h.

Po podaniu produktu u $win w dawce 3 mg ketoprofenu/kg m.c./dobe w ciagu 3 dni w wodzie do picia,
profil kinetyczny byl podobny do profilu obserwowanego u bydta. Obserwowana warto$¢ Cmax wynosita
2,7 pg/ml (od 1,4 do 4,2 pg/ml), a warto$¢ Tmax wynosita 16 h (od 6 do 57 h) po rozpoczeciu podawania.
5. DANE FARMACEUTYCZNE:

51 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznosci

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

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3.  Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

54 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) uszczelnione na goraco folia polietylenowa (PE) i zakretka
z HDPE, wyposazong w system bezpieczenstwa, zapewniajacy szczelne zamknigcie.

Wielkos¢:
Butelka 500 ml

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

Industrial Veterinaria, S.A.



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

2790/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 14/06/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10.  10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.
Szczegoélowe informacje dotyczaca powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

