ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Ketoject 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni (PL, IT i HU)

Ketosol-100, 100 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (EE, BG, HR, LV, RO, SI
and SK)

Ketoject 100 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (CZ)

Ketosol, 100 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (CY, DE, EL, ES, FR, IE,

LU, NL, PT)

Ketosol vet, 100 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (SE)

Ketochemie, 100 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (AT, BE, DK, FI)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen.........cccceeeueenneee 100,0 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10,0 mg

Arginina

Kwas cytrynowy (do regulacji pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, jasnozotty roztwor, wolny od widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie, konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
Choroby zwigzane ze stanem zapalnym, bolem lub goraczka:

- infekcje drog oddechowych,
- zapalenie gruczotu mlekowego,
- zaburzenia kostno-stawowe i migsniowo-szkieletowe, takie jak kulawizna, zapalenie stawow,
- roztwor stosuje si¢ takze do utatwienia wstania po porodzie,
- urazy.
W razie potrzeby ketoprofen polaczy¢ z odpowiednig metoda leczenia przeciwdrobnoustrojowego.

Swinie:
Choroby zwigzane ze stanem zapalnym, bolem lub goraczka:
- poporodowy zespot uposledzenia mlecznosci (PPDS) (MMA - zespo6t mastitis-metritis-
agalactia),



- infekcje drog oddechowych.
W razie potrzeby ketoprofen potaczy¢ z odpowiedniag metoda leczenia przeciwdrobnoustrojowego.

Konie:
Choroby wptywajace na uktad kostno-stawowy i migsniowo-szkieletowy zwigzane z ostrym bolem i
stanem zapalnym:

- kulawizna pochodzenia urazowego,

- zapalenie stawow,

- zapalenie kosci,

- zapalenie $ciegna, zapalenie kaletki,

- syndrom trzeszczkowy,

- ochwat,

- zapalenie migsni.
Ketoprofen zalecany jest takze w leczeniu pooperacyjnych stanow zapalnych i leczeniu objawowym
kolki.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadku chordb serca, watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach dyskrazji krwi, koagulopatii lub skazy krwotoczne;j.

Nie podawac¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych jednoczesnie ani w ciggu 24 godzin od
podania.

Nie stosowac u §win cierpiacych na PMWS (Poodsadzeniowy, wielonarzadowy zespot wyniszczajacy
$win).

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub zwierzat w wieku geriatrycznym moze wigzac
si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie da si¢ tego unikng¢, w stosunku do zwierzat z tych grup
wiekowych zastosowac¢ zmniejszone dawki i1 ostrozne zarzadzanie.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi lub
u zwierzat w stanie szoku, poniewaz istnieje ryzyko zwiekszonej toksycznosci nerkowe;.

Unika¢ podawania dotegtniczego.

W przypadku braku badan dotyczacych bezpieczenstwa nie stosowac u zrebiat w wieku ponizej 15
dni.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Przez caly czas nalezy zapewni¢ odpowiedni dostep do wody pitne;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (wysypka skorna, pokrzywka). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na ketoprofen i/lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowej samoiniekcji niezwtocznie zwrocié sie
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienia w kontakcie ze skorg lub oczami.
Unika¢ zachlapania skory i oczu.



W przypadku kontaktu ze skorg doktadnie przemy¢ wodg z mydtem. W przypadku kontaktu z oczami
doktadnie ptuka¢ woda przez 15 minut. Jesli podraznienie utrzymuje si¢, zasiegna¢ porady lekarza
natychmiast i pokaza¢ ulotke lub etykiete lekarzowi.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winie, konie:

Bardzo rzadko Reakcja alergiczna!

(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czestos¢ nieznana Niewydolno$¢ nerek?

(nie moze by¢ okreslona na Podraznienie w miejscu wstrzyknigcia®
podstawie dost¢gpnych danych): Brak apetytu*

Podraznienie zotgdka’

I'W takim przypadku nalezy przerwaé leczenie.

2 Uposledzenie czynno$ci nerek.

3 Przej$ciowe, po wstrzyknigciu domig$niowym.

* Odwracalne, po wielokrotnym podaniu (tylko u $win).
3 Nietolerancja zotgdkowa.

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Cigza:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach, myszach i krolikach nie wykazaty zadnych
dowodow dziatania teratogennego lub embriotoksycznego.

Mozna podawac cigzarnym krowom.

W przypadku braku informacji o bezpieczenstwie na temat ci¢zarnych macior korzysta¢ po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
Nie podawac¢ cigzarnym klaczom.

Laktacja:
Mozna podawac¢ krowom i maciorom w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednoczesnie lub w odstepie 24 godzin innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ), kortykosteroidow, lekow moczopednych, lekow nefrotoksycznych lub antykoagulantow.
Ketoprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza i moze wypiera¢ lub by¢ wypierany przez inne leki
silnie wigzace si¢ z biatkami, takie jak antykoagulanty.




Ketoprofen moze hamowac agregacj¢ trombocytéw, powodujgc owrzodzenie przewodu
pokarmowego, dlatego nie nalezy go podawac z lekami o takim samym profilu dziatan
niepozadanych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto: podanie dozylne (i.v.) lub domigéniowe (i.m.).
Swinie: podanie domi¢sniowe (i.m.).
Konie: podanie dozylne (i.v.).

Bydto: 3 mg ketoprofenu na 1 kg masy ciata (co odpowiada 3 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 100 kg masy ciata) podawane w formie wstrzykniecia dozylnego lub glebokiego
wstrzyknigcia domig§niowego raz dziennie przez 3 kolejne dni.

Konie: 2,2 mg ketoprofenu na 1 kg masy ciala (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 45 kg masy ciata) podawane w formie wstrzykniecia dozylnego raz dziennie przez 3—5
kolejnych dni.

W przypadku leczenia kolki wystarczy jedno podanie. Przed kazdym kolejnym wstrzyknigciem nalezy
ponownie przeprowadzi¢ oceng stanu klinicznego konia.

Swinie: 3 mg ketoprofenu na 1 kg masy ciata (co odpowiada 3 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 100 kg masy ciata) podawane raz w formie glebokiego wstrzyknigcia domig$niowego.

Gumowe zabezpieczenie mozna bezpiecznie przebija¢ do 20 razy.

Podczas leczenia grup zwierzat (§winie) w jednym przebiegu, nalezy uzy¢ igly do pobierania, ktora
zostata umieszczona w korku fiolki, aby unikng¢ nadmiernego otwierania korka. Igle do odciagania
nalezy wyja¢ po zabiegu.

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do owrzodzenia uktadu zotadkowo-jelitowego oraz zaburzen
funkcjonowania watroby i nerek. Moga wystapic¢ objawy takie jak jadlowstret, wymioty oraz
biegunka.

W przypadku zauwazenia objawdw przedawkowania nalezy rozpoczac leczenie objawowe i moze by¢
konieczne przerwanie leczenia ketoprofenem.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: Zero godzin.

Konie: Tkanki jadalne: 4 dni.
Nie stosowac u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Swinie: Tkanki jadalne: 4 dni.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AEO03.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym nalezacym do grupy pochodnych kwasu
propionowego i do podgrupy pochodnych kwasu karboksylowego. Ketoprofen ma wszystkie trzy
wiasciwosci niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, tj. dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i
przeciwgorgczkowe. Podstawowy farmakologiczny mechanizm dziatania opiera si¢ na hamowaniu
syntezy prostaglandyn poprzez hamowanie szlaku cyklooksygenazy metabolizmu kwasu
arachidonowego.

Zahamowane jest tworzenie si¢ bradykininy. Ketoprofen hamuje agregacje trombocytow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Ketoprofen jest lekiem szybko wchtanianym. Maksymalne stezenie w osoczu krwi osiagane jest po
uplywie 60 minut po wstrzyknigciu. Catkowita biodostgpno$¢ waha si¢ migdzy 80 a 95%. Ketoprofen
jest szybko wydalany, gtownie z moczem w ciggu 96 godzin. Stgzenie ketoprofenu w miejscu
zapalenia jest wysokie i1 utrzymuje si¢ przez co najmniej 30-36 godzin po pojedynczym wstrzyknigciu
dozylnym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego 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

Przechowywanie weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Przechowywanie po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z oranzowego szkla typu II, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem lub kapslem typu flip-off z aluminiowym uszczelnieniem i polipropylenowym wieczkiem,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Tekturowe opakowanie zawierajace 1 fiolke z 50 ml roztworu do wstrzykiwan.



Tekturowe opakowanie zawierajace 1 fiolke z 100 ml roztworu do wstrzykiwan.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

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

2806/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/08/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

