ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprocen 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Arginina

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, zottawy roztwor, bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydlo i §winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Konie:
- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mig$éniowo-szkieletowego.
- Leczenie objawowe bolu trzewnego zwigzanego z kolkg. Pooperacyjny bdl i stan zapalny.

Bydto:

- Leczenie przeciwzapalne i przeciwbo6lowe przy chorobach narzadu ruchu.

- Zmniejszenie goraczki i poprawa stanu ogolnego w przebiegu bakteryjnych chorob uktadu
oddechowego w potaczeniu z odpowiednim leczeniem przeciwdrobnoustrojowym.

- Zmniejszenie obrzgku gruczotu mlekowego.

- Leczenie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe w ostrych klinicznych objawach
zapalenia gruczolu mlekowego w potaczeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym.

Swinie:
- Obnizanie goraczki w chorobach uktadu oddechowego.

- Leczenie poporodowego zespotu uposledzenia mlecznosci (ang. postpartum dysgalactia
syndrome — PDS), goraczki poporodowej loch (ang. mastitis metritis agalactia syndrome — MMA).

3.3 Przeciwwskazania

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



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

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych istnieje mozliwos¢ wystepowania owrzodzenia zotadka i (lub) jelit
lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

Nie stosowaé u zwierzat, u ktorych stwierdzono dyskrazje krwi lub zaburzenia krzepnigcia.

Nie podawac¢ jednoczesnie lub w ciagu 24 godzin od podania innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Nie podawaé w potaczeniu z kortykosteroidami, lekami moczopednymi lub przeciwzakrzepowymi.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie ketoprofenu u zrebigt w wieku ponizej 15. dnia zycia nie jest zalecane.

Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6. tygodni lub u starszych moze wiazac si¢ z dodatkowym
ryzykiem. W razie konieczno$ci zastosowania produktu u takich zwierzat, moze by¢ wymagane
zmniejszenie dawki i1 ostrozne postgpowanie.

Unika¢ wstrzyknigcia dotetniczego.

Nie przekraczac zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Z powodu potencjalnego ryzyka zwickszonej nefrotoksycznosci nalezy unika¢ stosowania u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem. Nalezy zapewni¢ wystarczajaca ilos¢ wody do
picia w czasie trwania leczenia.

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

Substancja czynna ketoprofen i substancja pomocnicza alkohol benzylowy moga powodowac
nadwrazliwos¢ (alergie).

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynnag i (lub) alkohol benzylowy powinny unika¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami,
nalezy doktadnie przemy¢ zanieczyszczone miejsce woda. Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy
niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6  Zdarzenia niepozadane

Konie, bydlo i §winie:

Bardzo rzadko Podraznienie przewodu pokarmowego, owrzodzenie

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zotadka

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela



lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach, krélikach i bydle nie wykazaty dziatania teratogennego
lub embriotoksycznego. Moze by¢ stosowany podczas cigzy u Krow.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego na ptodnos$¢, przebieg ciazy i zdrowie ptodu
u koni nie zostato okreslone.

Nie stosowac¢ u klaczy podczas cigzy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy u loch nie zostato
okreslone.

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

Laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas laktacji u krow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, glukokortykoidami, diuretykami
lub antykoagulantami.

Ketoprofen moze silnie wigza¢ si¢ z biatkami osocza i konkurowaé z innymi silnie zwigzanymi
lekami, co moze prowadzi¢ do efektow toksycznych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.

Poniewaz ketoprofen moze hamowac agregacje ptytek krwi i wywotywaé owrzodzenia przewodu
pokarmowego, nie nalezy go stosowac z innymi produktami leczniczymi o takim samym profilu
zdarzen niepozadanych.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domigsniowe lub dozylne.

Konie:
Podanie dozylne.
- leczenie zaburzen migsniowo-szkieletowych: 2,2 mg ketoprofenu na kg m.c., tj. 1 ml
produktu/45 kg m.c. dziennie przez 3 do 5 kolejnych dni.
- morzyska: 2,2 mg ketoprofenu na kg m.c., t.j. 1 ml produktu/45 kg m.c., w pojedynczym
wstrzyknigciu.
Pojedyncze podanie jest zazwyczaj wystarczajace; kazde dodatkowe podanie powinno by¢
poprzedzone ponowng oceng kliniczng zwierzecia.

Bydto:
Podanie domigéniowe lub dozylne.

Zalecana dawka: 3 mg ketoprofenu na kg m.c., tj. 1 ml produktu/33 kg m.c. dziennie przez 1 do 3
kolejnych dni.

Swinie:
Podanie domig$niowe.
Zalecana dawka: 3 mg/kg m.c., tj. 1 ml produktu/33 kg m.c., w pojedynczej dawce.

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)

Nie obserwowano zadnych objawow klinicznych przy podawaniu koniom dawki 5-krotnie
przekraczajacej dawke zalecang przez 15 dni, bydtu dawki 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecang
przez 5 dni lub $winiom dawki przekraczajacej 3-krotnie dawke zalecang przez 3 dni.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Konie:

Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: zero godzin.

Bydlo:
Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: zero godzin.

Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
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4.2  Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen ma wiasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Nie wszystkie
aspekty mechanizmu jego dziatania sg znane. Efekty wynikajg czgséciowo z hamowania syntezy
prostaglandyn i leukotriendéw, spowodowanego przez wptyw ketoprofenu na odpowiednio
cyklooksygenazg i lipooksygenazg. Zahamowane jest rowniez tworzenie si¢ bradykininy. Ketoprofen
hamuje agregacj¢ trombocytow. Jest wiadomym, ze enancjomer (S) wzmacnia przeciwzapalne
wlasciwosci ketoprofenu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Ketoprofen jest szybko wchtaniany. Maksymalne st¢zenie w osoczu po podaniu pozajelitowym
osiggane jest w mniej niz godzing. Biodostgpnosc¢ jest prawie catkowita. Ketoprofen silnie wigze si¢

z biatkami osocza, umozliwiajac ich gromadzenie si¢ w wysieku w miejscach zapalenia.

Czas dziatania jest dtuzszy niz spodziewany na podstawie okresu pottrwania w osoczu, ktory waha sie
od jednej do czterech godzin w zaleznosci od gatunku.

Ketoprofen przenika do mazi stawowej i utrzymuje si¢ tam w st¢zeniach wyzszych niz w osoczu,

Z okresem pottrwania dwa lub trzy razy dtuzszym niz okres péttrwania w 0S0CZzuU.

Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie, a 90% jest wydalane z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



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

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

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

Fiolki z oranzowego szkta typu II, z korkiem z gumy bromobutylowe;j i aluminiowym kapslem
z naktadka typu Flip-off.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci 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 odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

3103/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/06/2021.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

