ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketiva 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni

(AT, BE, BG, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, LT, LV, NL, PL, PT, RO, SK, UK(NI))
Ketiva Vet 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni (DK, FI, IT, NO, SE)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketoprofen 150 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy E1519 15 mg

Arginina

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego lub lekko z6ttawy lub zielono-zolty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia i kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
- Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z okresem poporodowym, zaburzeniami uktadu

migsniowo-szkieletowego i kulawizna.

- Zmniejszenie goraczki zwigzanej z choroba uktadu oddechowego bydta.

- Zmniejszenie stanu zapalnego, goraczki i bolu w ostrym klinicznym zapaleniu gruczotu mlekowego
w skojarzeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym w odpowiednich przypadkach.

- Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego zwigzanego z dekornizacjg u cielat.

Swinie:

- Zmnigjszenie goraczki w przypadku choroby uktadu oddechowego i zespotu bezmlecznosci
poporodowe;j (ang. Postpartum Dysgalactia Syndrome, PDS) — zespotu zapalenia gruczotu
mlekowego, zapalenia macicy i bezmlecznos$ci (ang. Metritis Mastitis Agalactia) u loch w skojarzeniu
z leczeniem przeciwbakteryjnym w odpowiednich przypadkach.

Konie:

- Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami kostno-stawowymi i migsniowo-
szkieletowymi (kulawizna, ochwat, zapalenie kosSci i stawow, zapalenie btony maziowej, zapalenie
sciggien itp.).



- Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego.
- Zmniejszenie bolu trzewnego zwigzanego z kolka.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych istnieje mozliwos¢ wystepowania owrzodzenia przewodu
pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego, aby nie pogorszy¢ ich stanu.

Nie stosowac u zwierzat z chorobg serca, watroby lub nerek.

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

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong dyskrazja krwi lub koagulopatia.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Leczenie cielat ketoprofenem na 10-30 minut przed zabiegiem dekornizacji zmniejsza bol
pooperacyjny. Sam ketoprofen nie zapewni odpowiedniego usmierzenia bolu podczas zabiegu
dekornizacji. W celu uzyskania odpowiedniego usmierzenia bélu podczas zabiegu dekornizacji
konieczne jest jednoczesne zastosowanie odpowiedniego $rodka do znieczulenia miejscowego.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Unika¢ wstrzykniecia dotetniczego. Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani okresu leczenia.
Stosowanie ketoprofenu nie jest zalecane u zrebigt w wieku ponizej jednego miesigca. W przypadku
podawania zwierzgtom w wieku ponizej 6 tygodni, zrebigtom lub zwierzetom starym konieczne jest
odpowiednie dostosowanie dawki i $cista obserwacja kliniczna.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub z niedoci$nieniem krwi ze wzgledu
na potencjalne ryzyko zwigkszenia toksycznosci dla nerek.

W czasie leczenia nalezy zapewni¢ zwierzetom odpowiedni dostep do wody pitne;.

Poniewaz owrzodzenie zotadka wystepuje czgsto w PMWS (ang. Post-weaning Multisystemic
Wasting Syndrome; poodsadzeniowy, wielonarzagdowy zespot wyniszczajacy §win), nie zaleca si¢
stosowania ketoprofenu u §win dotknigtych ta choroba, aby nie pogarszaé ich stanu.

U koni nalezy unika¢ podawania pozanaczyniowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ketoprofen 1ialkohol benzylowy mogg powodowaé reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na ketoprofen lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i btony sluzowe. Unikac
kontaktu ze skora, oczami i btonami §luzowymi. Po przypadkowym kontakcie ze skora, oczami lub
btonami $luzowymi nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ dotknigty obszar czysta biezaca woda.
Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac senno$¢, zawroty gtowy, nudnosci i wymioty.
Unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢

o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

NLPZ, takie jak ketoprofen, moga mie¢ wptyw na ptodnosc¢ i dziata¢ szkodliwie na nienarodzone
dziecko. Kobiety w cigzy i karmiace piersig powinny zachowac ostroznos$¢ podczas podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.



3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, Swinie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 Martwica w miejscu wstrzyknigcia';
legzonych zwierzat, wiaczajae Zaburzenia przewodu pokarmowego?;
pojedyncze raporty):

Zaburzenia nerek.

"'W przypadku wstrzykniecia domig$niowego. Zmiany sa subkliniczne, tagodne i stopniowo ustepuja
w ciggu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podanie w okolicy szyi minimalizuje zasi¢g i nasilenie
tych zmian.

? Zmiany o charakterze nadzerek i owrzodzen po wielokrotnym podaniu, nietolerancja zotadkowa.

Konie:
Bardzo rzadko (< 1 zwierze¢/10 000 Martwica w miejscu wstrzyknigcia®, reakcja w miejscu
leczonych zwierzat, wiaczajac wstrzyknigcia®;
pojedyncze raporty):

Zaburzenia przewodu pokarmowego’;

Zaburzenia nerek.

> W przypadku wstrzyknigcia domie$niowego. Zmiany sg subkliniczne, tagodne i stopniowo ustepuja
w ciagu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podanie w okolicy szyi minimalizuje zasigg i nasilenie
tych zmian.

* Reakcja miejscowa ustepujaca po 5 dniach, po jednokrotnym podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego w zalecanej objetosci droga pozanaczyniowsq.

> Zmiany o charakterze nadzerek i owrzodzen po wielokrotnym podaniu, nietolerancja zotadkowa.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach i krélikach oraz badania u bydta nie wykazaty dziatania
teratogennego lub embriotoksycznego.

Cigza:

Moze by¢ stosowany u krow podczas ciazy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy u loch i klaczy nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany u krow i loch podczas laktacji.

Nie stosowac u klaczy w okresie laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
- Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw moczopgdnych lub potencjalnie nefrotoksycznych,

poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko zaburzen czynnosci nerek, w tym niewydolnosci nerek. Jest to
wtorne do zmniejszonego przeptywu krwi spowodowanego zahamowaniem syntezy prostaglandyn.



- Nie podawac¢ innych NLPZ, kortykosteroidow, lekow przeciwzakrzepowych lub moczopgdnych
jednoczesnie lub w ciagu 24 godzin od podania weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz
ryzyko wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego i innych dziatan niepozadanych moze ulec
nasileniu.

- Dlugos¢ okresu bez leczenia powinna jednak uwzglednia¢ wtasciwos$ci farmakologiczne wcze$niej
stosowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

- Ketoprofen wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze konkurowac z innymi lekami
wigzanymi w wysokim stopniu, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto: podanie domigsniowe (i.m.) lub podanie dozylne (i.v.)
Swinie: podanie domig$niowe (i.m.)
Konie: podanie dozylne (i.v.)

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Bydto:
3 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tzn. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/50 kg masy

ciata/dobe, podawane drogg i.v. lub i.m., najlepiej w okolicg szyi.

W celu zmniejszenia bolu pooperacyjnego zwigzanego z dekornizacja u cielat zaleca si¢ podanie
weterynaryjnego produktu leczniczego jednoczes$nie ze Srodkiem do znieczulenia miejscowego na
10-30 minut przed zabiegiem dekornizacji.

Czas trwania leczenia wynosi 1-3 dni i nalezy go ustala¢ w zalezno$ci od nasilenia i czasu trwania
objawow.

Swinie:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tzn. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/50 kg masy
ciata/dobe, podane jednorazowo drogg i.m.

W zaleznosci od zaobserwowanej odpowiedzi i w oparciu o analiz¢ korzysci do ryzyka
przeprowadzong przez lekarza weterynarii leczenie mozna powtarza¢ w odstepach 24-godzinnych
maksymalnie trzy razy. Kazde wstrzykniecie nalezy wykona¢ w innym miejscu.

Konie:

2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tzn. 0,75 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/50 kg masy
ciata/dobe, podane drogg i.v.

Czas trwania leczenia wynosi 1-5 dni i nalezy go ustala¢ w zalezno$ci od nasilenia i czasu trwania
objawow. W przypadku kolki zazwyczaj wystarczajace jest jedno wstrzyknigcie. Drugie podanie
ketoprofenu wymaga przeprowadzenia ponownej oceny stanu klinicznego.

Korek gumowy mozna nakluwaé maksymalnie 25 razy. W celu unikni¢cia nadmiernego naktuwania
gumowego korka podczas leczenia duzej liczby zwierzat malymi objetosciami zaleca si¢ stosowanie

igly dozujace;j.

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

Przedawkowanie NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia przewodu pokarmowego, utraty biatka,
zaburzen czynnos$ci watroby i nerek.

W badaniach tolerancji wykonanych z udziatem §win do 25% zwierzat leczonych dawka trzykrotnie
przekraczajaca maksymalng zalecang dawke (9 mg/kg mc.) przez trzy dni lub zalecang dawka

(3 mg/kg mc.) przez czas trzykrotnie przekraczajacy maksymalny zalecany czas (9 dni) wykazano
zmiany o charakterze nadzerek i (lub) owrzodzenia zarbwno w czesci niegruczotowej (czgsé
przetykowa), jak i gruczotowej zotadka. Wezesne oznaki toksycznos$ci obejmuja utrate apetytu i
ciastowaty stolec lub biegunke.



Podanie domigsniowe weterynaryjnego produktu leczniczego bydtu, w dawce do 3 razy wigkszej niz
zalecana lub przez okres 3 razy dtuzszy niz zalecany (9 dni) nie spowodowalo wystapienia klinicznych
objawoOw nietolerancji. Jednak w miejscu wstrzyknigcia u leczonych zwierzat wykryto stan zapalny, a
takze martwicze zmiany subkliniczne, jak rowniez zwigkszenie poziomu CPK. Badanie
histopatologiczne wykazato zmiany o charakterze nadzerek lub owrzodzenia zotadka zwigzane

z obydwoma schematami dawkowania.

Stwierdzono, ze konie toleruja dozylne dawki ketoprofenu do 5 razy przekraczajace zalecang dawke
przez okres trzy razy dtuzszy niz zalecany (15 dni) bez dowodow na dziatanie toksyczne.

W przypadku zaobserwowania klinicznych objawow przedawkowania nie ma swoistego antidotum,
dlatego nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.

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: 2 dni
Swinie: 3 dni
Konie: 1 dzien
Mleko:

Bydto: zero godzin

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

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

Ketoprofen, kwas 2-(fenylo 3-benzoilo) propionowy to niesteroidowy lek przeciwzapalny, nalezacy do
grupy kwasow arylopropionowych. Uwaza si¢, ze podstawowym mechanizmem dziatania ketoprofenu
jest hamowanie szlaku cyklooksygenazy metabolizmu kwasu arachidonowego, co prowadzi do
zmniejszenia wytwarzania mediatorow stanu zapalnego, takich jak prostaglandyny i tromboksany. Ten
mechanizm dziatania powoduje jego dzialanie przeciwzapalne, przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe.
Wiasciwosci te przypisuje si¢ rowniez jego hamujacemu wptywowi na bradykining i aniony
ponadtlenkowe wraz z jego stabilizujacym dziataniem na blony lizosomalne. Dziatanie
przeciwzapalne jest wzmocnione przez konwersje (R)-enancjomeru w (S)-enancjomer. Wiadomo, ze
(S)-enancjomer wspomaga dziatanie przeciwzapalne ketoprofenu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym weterynaryjnego produktu leczniczego (pojedyncza dawka 3 mg
ketoprofenu/kg masy ciata) ketoprofen jest szybko wchtaniany i charakteryzuje si¢ wysoka
biodostepnoscia.

Ketoprofen wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (>90%).

Stezenia ketoprofenu sa bardziej trwate w wysiekach zapalnych niz w osoczu. Osiaga wysokie
stezenia i utrzymuje si¢ w tkance objetej stanem zapalnym, poniewaz ketoprofen jest stabym kwasem.
Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie do nieaktywnych metabolitow i jest wydalany glownie

z moczem (gtéwnie w postaci metabolitow sprzezonych z glukoza) oraz w mniejszym stopniu

z kalem. Niewielkie ilosci ketoprofenu mozna wykry¢ w mleku leczonych zwierzat.



Po podaniu domig$niowym weterynaryjnego produktu leczniczego (pojedyncza dawka 3 mg
ketoprofenu/kg masy ciata) u bydta, substancja czynna jest szybko wchianiana, osiagajac Srednie Cpmax
w osoczu (warto$¢ srednia: 7,2 pg/ml) miedzy 0,5 a 1 godzing (tmax) po rozpoczeciu leczenia. Czes$¢
wchlonietej dawki jest bardzo wysoka (92,51+10,9%). Po podaniu dozylnym u bydta okres pottrwania
w fazie eliminacji (t12) wynosi 2,1 godz. Objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,41 1/kg, a klirens
osoczowy (Cl) 0,14 I/godz./kg.

Po wstrzyknigciu domie$niowym pojedynczej dawki 3 mg/ketoprofenu/kg masy ciata u §win
substancja czynna jest szybko wchtaniana, osiggajac $rednie Cmax W 0soczu (warto$¢ srednia:

16 pg/ml) miedzy 0,25 a 1,5 godziny (tmax) po rozpoczgciu leczenia. Cze$¢ wehtonigtej dawki wynosi
84,7+33%. Po podaniu dozylnym u §win okres pottrwania w fazie eliminacji (ti2) wynosi 3,6 godz.
Objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,15 I/kg, a klirens osoczowy (Cl) 0,03 I/godz./kg.

Ketoprofen wykazuje réwniez niska objetos¢ dystrybucji po podaniu droga dozylng u koni.

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 OKkres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie zamrazac.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z oranzowego szkta typu II, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem typu ,,pull-off”” lub aluminiowym/plastikowym kapslem typu ,,flip-off”.

Wielkosci opakowan:
Tekturowe pudetko zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 100 ml
Tekturowe pudetko zawierajace dziesigC fiolek o pojemnosci 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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 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

VetViva Richter GmbH



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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegodlowe 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

