ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprocen 300 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla bydta i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Ketoprofen 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Arginina

Kwas cytrynowy (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

Klarowny, zéttawy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta) oraz §winie przeznaczone do tuczu.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie obnizajace goraczke i dusznosci zwigzane z choroba uktadu oddechowego w polaczeniu z
odpowiednig terapig przeciwzakazna, jesli dotyczy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u cielat ssacych.

Nie stosowaé na czczo lub zwierzetom z ograniczonym dostepem do paszy.

Nie stosowa¢ U zwierzat, u ktorych istnieje mozliwo$¢ wystepowania owrzodzen, krwawienia lub
zmian w obrebie uktadu pokarmowego, aby nie pogarszac¢ ich stanu.

Nie stosowa¢ u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, ze wzgledu
na potencjalne ryzyko podwyzszonego poziomu nefrotoksycznosci.

Nie stosowa¢ u $win tuczonych w ekstensywnych lub pot-ekstensywnych systemach, majgcym dostep
do gleby lub ciat obcych, ktore moga uszkodzi¢ sluzéwke uktadu pokarmowego, przy duzym
obcigzeniu pasozytami lub znajdujacych si¢ w warunkach silnego stresu.

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

Nie stosowac, jezeli stwierdzono nieprawidtowy sktad krwi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na ketoprofen, kwas acetylosalicylowy lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie podawac¢ jednocze$nie lub w ciggu 24 godzin od podania innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Patrz réwniez punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Obecno$¢ paszy lub mleka obniza wchtanianie po podaniu doustnym.

W zwiazku z tym, ze ketoprofen moze powodowa¢ owrzodzenie uktadu pokarmowego, nie zaleca si¢
stosowania produktu u zwierzat z poodsadzeniowym, wielonarzagdowym zespotem wyniszczajacym
swin (PMWS), ze wzgledu na czeste owrzodzenia wspotwystepujace z tym schorzeniem.

Aby ograniczy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki
ani czasu leczenia.

W przypadku stosowania u $win w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starych nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke i prowadzi¢ $cistg obserwacje¢ kliniczna.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia owrzodzen, produkt nalezy podawac przez 24 godziny. Ze
wzgledow bezpieczenstwa czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 dni. Jezeli pojawig si¢ dziatania
niepozadane, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii. Nalezy wstrzymacé
leczenie catego stada.

Nalezy monitorowac spozycie wody przez zwierzeta, aby upewnic sig, ze jest ono odpowiednie. Jezeli
dzienne spozycie wody jest niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie indywidualne, najlepiej
poprzez iniekcjeg.

Unika¢ podawania zwierzetom odwodnionym, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, ze
wzgledu na potencjalne ryzyko podwyzszonego poziomu nefrotoksycznosci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (wysypka skorna,
pokrzywka). Osoby z nadwrazliwos$cig na ketoprofen lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej
sktadajace si¢ z gumowych rgkawic i okularow ochronnych. W przypadku rozlania na skore, nalezy
natychmiast sptuka¢ ja woda. W razie przypadkowego kontaktu z oczami natychmiast doktadnie
przeptuka¢ oczy czysta, biezaca woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zasiegnaé porady
lekarza.

Zanieczyszczong odziez nalezy usunac, a wszystkie zachlapania skory powinny zostata¢ natychmiast
sptukane.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6  Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta):

Bardzo rzadko Zaburzenia ukfadu pokarmowego®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):




Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Migkki stolec?
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

L u cielgt odstawianych od matki, narazonych na dziatanie silnego stresu (transport, odwodnienie, brak
pozywienia itp.)
2 przejsciowy, ktory jednakze ustepuje w trakcie lub po zakoficzeniu leczenia.

Swinie przeznaczone do tuczu:

Nieokreslona czestotliwosé Zaburzenia uktadu pokarmowego?, Wrzody zotadka?,

. . . . Migkki stolec®
(nie mozna oszacowa¢ na podstawie

dostepnych danych)

! powierzchowne oraz glebokie nadzerki uktadu pokarmowego.

2 U czarnych $win rasy iberyjskiej obserwowano przypadki owrzodzenia zoladka prowadzace do
$mierci, zwigzane z warunkami utrzymania z dostgpem do gleby, z duzym obcigzeniem pasozytami
oraz spozyciem ciat obcych. Inne przypadki dotyczyly chowu intensywnego i byty zwigzane z
wymuszonym okresem glodu wystepujacym przed lub w trakcie leczenia.

8 przejsciowy, ktdry jednakze ustepuje w trakcie lub po zakonczeniu leczenia.

W przypadku wystapienie zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie calego stada i
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

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

Cigza:
Nie stosowac u ciezarnych macior.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ze srodkami moczopednymi lub §rodkami o mozliwym
dziataniu nefrotoksycznym ze wzgledu na podwyzszone ryzyko zaburzenia pracy nerek. Jest to efekt
wtorny zwigzany z obnizeniem przeptywu krwi spowodowanym hamowaniem prostaglandyn.

Produkt nie powinien by¢ podawany jednocze$nie z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami, ze
wzgledu na ryzyko poglebienia owrzodzenia uktadu pokarmowego.

Jednoczesne podanie z innymi substancjami przeciwzapalnymi moze wzmagac¢ lub powodowaé
dodatkowe objawy niepozadane.

Nalezy zachowa¢ przynajmniej 24 godzinny okres pomi¢dzy podaniem tego produktu i innych
produktéw przeciwzapalnych.

Wyznaczajac okres, w ktorym nie sg podawane Zzadne leki, nalezy wzia¢ pod uwage wlasciwosci
farmakologiczne uprzednio podawanych produktow.

Antykoagulanty, w szczegolnosci pochodne kumaryny takie jak warfaryna, nie powinny by¢
stosowane w potaczeniu z ketoprofenem.

Ketoprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza. Jednoczesne podawanie substancji, ktore rowniez silnie
wigza si¢ z biatkami osocza i mogg wspotzawodniczy¢ z ketoprofenem, moze powodowac efekty
toksyczne zwigzane z obecnos$cig niezwigzanej frakcji leku.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie w wodzie do picia:

Bydlo (cieleta):
Ketoprofen 3 mg/kg mc./dobe (co odpowiada: 1 ml/100 kg mc./dzien weterynaryjnego produktu
leczniczego).

Swinie (§winie przeznaczone do tuczu):

Ketoprofen 1,5-3 mg/kg m.c./dobe (co odpowiada: 0,5-1 m1/100 kg m.c./dzien weterynaryjnego
produktu leczniczego). Dawka 1,5 mg/kg jest wystarczajaca w leczeniu procesow chorobowych o
niskim lub umiarkowanym nasileniu objawow (temperatura ciata <41°C). Dawka musi zosta¢
podwyzszona az do 3mg ketoprofenu /kg mc. przy leczeniu ciezszych przypadkow.

Leczenie nalezy prowadzi¢ przez jeden dzien z mozliwoscia kontynuacji przez dalsze 1-2 dni, po
dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka; patrz rowniez
3.413.6.

Spos6b podawania:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany droga doustna, po rozpuszczeniu w wodzie do picia.
Zaleca si¢ podawanie produktu przez jedng dobe. Woda z dodatkiem weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ jedynym zrodtem wody w okresie leczenia i powinna by¢ wymieniana co
24h. Produkt mozna podawac bezposrednio do poidta lub poprzez pompe¢ dozujaca. Po zakoniczeniu
leczenia zwierzeta powinny otrzyma¢ wode bez weterynaryjnego produktu leczniczego.

Przed oraz w trakcie leczenia, zwierzg¢ta powinny miec nieograniczony dostep do paszy i wody
zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy. Leczenie zwierzat lezacych nalezy rozpoczac¢ od formy
pozajelitowej. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata
zwierzgcia.

Spozycie wody przez zwierzgta, ktore majg zosta¢ poddane leczeniu powinno zosta¢ oznaczone przed
obliczeniem catkowitej, dziennej dawki produktu. Doktadne obliczenie szybko$ci pobierania produktu
w wodzie do picia wymaga uwzglednienia $redniej masy ciala i spozycia wody przez leczone
zwierzeta, na podstawie $rednich wartosci, w dniach bezposrednio poprzedzajacych leczenie.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia Ketoprofen.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Jesli produkt dodaje si¢ bezposrednio do zbiornika z woda do picia, ilos¢ wody w zbiorniku powinna
by¢ wystarczajgca, zgodnie z przewidywaniami, na 24 godziny. Na podstawie zalecanej dawki oraz
liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne st¢zenie weterynaryjnego produktu

leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

ml weterynaryjnego

produktu Srednia masa ciala zwierzecia (kg) x liczba leczonych
leczniczego dodanego zwierzat x dawka (ml/100 kg)

do zbiornika =

wody na 24h 100

Jesli produkt dodaje si¢ do systemu dozujacego wode bez uprzedniego rozcienczenia, st¢zenie
produktu oblicza si¢ na podstawie nastepujacego wzoru:



ml weterynaryjnego

produktu leczniczego Srednia masa ciala zwierzecia (kg) x dawka (ml/100 kg)
/I wody = -
do picia Srednie dzienne spozycie wody w przeliczeniu na 1 zwierzg (L) x 100

Jesli konieczne jest uprzednie rozcienczenie, stezenie roztworu nalezy odpowiednio dostosowac.
Aby zapewni¢ przyjecie prawidlowej dawki, przez caty okres leczenia, konieczne jest codzienne
dostosowywanie dawkowania do ilosci spozywanej wody.

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

Przedawkowanie NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia uktadu pokarmowego, utraty bialek oraz
uposledzenia funkcji watroby i nerek. W badaniach dotyczacych tolerancji produktu podczas
podawania go w wodzie do picia bydtu i $winiom, do 25% zwierzat otrzymujacych dawke
pigciokrotnie przekraczajaca dawke zalecang (15 mg/kg) przez trzy dni lub dawke zalecang (3 mg/kg)
przez okres trzy razy dluzszy od zalecanego (9 dni), wykazywato owrzodzenia uktadu pokarmowego.
Weczesne oznaki toksycznosci obejmujg utrate apetytu oraz papkowaty kat lub biegunke. W przypadku
przedawkowania nalezy rozpoczac¢ leczenie objawowe. Pojawienie si¢ owrzodzen jest w pewnym
stopniu zalezne od dawki.

3.11 Szczegdlne 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

Tkanki jadalne: 1 dzien.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:

QMO1AEQ3

4.2  Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen, kwas 2-(fenylo 3-benzoilo)-propionowy jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym,
zaliczanym do pochodnych kwasu arylopropionowego. Ketoprofen hamuje biosynteze prostaglandyn
(PGE2 i PGF2a), nie wptywajac jednakze na stosunek PGE2/PGF2a i tromboksanéw. Ten mechanizm
dziatania skutkuje wtasciwosciami przeciwzapalnymi, przeciwgoraczkowymi i przeciwbdlowymi.
Wiasciwosci te przypisuje si¢ rowniez inhibicji bradykininy i aniondéw nadtlenkowych oraz
stabilizowaniu ich dzialania na blony lizosomalne.

Efekt przeciwzapalny jest wzmocniony poprzez konwersj¢ enancjomeru R w enancjomer S. Jest
wiadomym, Ze enancjomer S wzmacnia przeciwzapalne wtasciwosci ketoprofenu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ketoprofen jest szybko wchtaniany i silnie wigze si¢ z biatkami osocza.
Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie i ulega przemianie do pochodnej o zredukowanej grupie
karbonylowej, metabolitu RP69400. Wydalanie odbywa si¢ gtdéwnie przez nerki oraz, w mniejszym
stopniu, z katem.



Bydlo:

Po podaniu ketoprofenu w dawce 3 mg/kg m.c. przez zglebnik zotgdkowy cieletom ketoprofen jest
szybko wchtaniany (F=100%). Maksymalne st¢zenie (Cmax) leku 3,7 pg/ml (2,5 do 4,5 pg/ml ) jest
osiggane po uptywie 72 minut (0,33 do 2 h) od podania (Tmax). Po wchionigciu, farmakokinetyka
ketoprofenu charakteryzuje si¢ niewielkg objetoscia dystrybucji (0,5 1/kg mc.) 1 krotkim okres
poltrwania eliminacji z osocza (2,2 h).

U cielat, po powtdrnym podaniu w wodzie do picia, profil kinetyczny prezentuje 2 rézne fazy na dzien
podania, co jest bezposrednio zwigzane z cyklem dobowym, wplywajacym na spozycie wody przez
zwierzeta. Pierwsza faza (pierwsze 9 godzin od podania) odpowiada fazie wchtaniania produktu. W
poréwnaniu z szybka fazg absorpcji przy jednokrotnym podaniu, przy podaniu powtérnym obserwuje
sie¢ wydtuzenie fazy obserwowanej, co jest zwigzane z droga podania: ketoprofen podawany w wodzie
do picia jest spozywany przez zwierzgta rzadko w ciggu dnia. Faza eliminacji, obserwowana w
kolejnych godzinach, jest bezposrednio zwigzana z obnizonym spozyciem wody do picia w godzinach
nocnych. Przy podawaniu produktu w dawce 3 mg ketoprofenu/kg/dobe w ciagu 3 dni w wodzie do
picia, obserwowane Cmax wynosito 1.9 pg/ml (1,6 do 2,4 pg/ml), a Tmax wynosit 32h (9 do 57 h) od
rozpoczecia podawania.

Swinie:

Po podaniu ketoprofenu w dawce 3 mg/kg mc. Swiniom przez zglgbnik Zotagdkowy maksymalne
s$rednie stgzenie (Cmax) leku wynosi 10,6 pg/ml (2,2 do 17,2 pg/ml), a Tmax $rednio 60 minut (0,33
do 2 h) po podaniu. Bezwzgledna dostgpnos¢ biologiczna jest duza (84%). Objetos¢ dystrybucji po
podaniu iv. jest niewielka (Vd=0,2 1/kg), a okres pottrwania w fazie eliminacji jest krotki (tuz= 2,0 h).
Klirens osocza wynosi 0,06 I/kg/h.

U $win, przy podawaniu produktu w dawce 3 mg ketoprofenu/kg/dobe w ciggu 3 dni w wodzie do
picia, profil kinetyczny przypomina ten u bydta. Obserwowane Cmax wynosito 2.7 pg/ml (1.4 do 4.2
ug/ml), a Tmax wynosit 16h (6 do 57h) od rozpoczecia podawania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajaca

produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wozie do picia.

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: 9 miesiecy.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci, zamykana zakretka z polietylenu i dyskiem zgrzewanym
indukcyjnie.

Wielko$¢ opakowania:




Pudelko z 1 butelkg zawierajacg 500 ml.

5.5 Specjalne $rodki 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 odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CENAVISAS.L.

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

3115/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/07/2021 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

