CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Vetaprofen 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i $win

Kelaprofen 100 mg/ml, solution for injection for cattle, horses and pigs [AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
EE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, NL, PT, RO, SK, UK]

Ketokel 100 mg/ml, solution for injection for cattle, horses and pigs [NO]
Kelafen 100 mg/ml, solution for injection for cattle, horses and pigs (DK)

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Bezbarwny lub zéttawy, klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Konie
- tagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami migsniowo-szkieletowymi;
- lagodzenie bolu trzewnego zwigzanego z kolka.

- leczenie wspomagajace w zaleganiu okotoporodowym zwigzanym z wycielaniem;

- obnizenie goraczki i dolegliwos$ci zwigzanych z zakazeniami bakteryjnymi uktadu
oddechowego, w razie koniecznosci, w potgczeniu z antybiotykoterapia;

- wzrost wskaznika wyzdrowien w ostrym klinicznym zapaleniu gruczotu mlekowego
spowodowanym bakteriami Gram-ujemnymi, w tym w ciezkim zapaleniu gruczotu
mlekowego wywotanym endotoksynami, w potaczeniu z anybiotykoterapia;

- zmniejszanie obrzgku wymienia zwigzanego z wycieleniem;

- zmniejszenie bolu zwigzanego z kulawizna.




Swinie
- obnizenie goraczki i czgsto$ci oddechu zwigzanych z bakteryjnymi lub wirusowymi
zakazeniami uktadu oddechowego, w razie konieczno$ci, w potaczeniu z antybiotykoterapia;
- leczenie wspomagajace zespolu bezmleczno$ci poporodowej §win (ang. Mastitis Metritis
Agalactia Syndrome), w razie koniecznos$ci w polaczeniu z antybiotykoterapia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z nadwrazliwos$cia na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie podawac¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie ani w ciggu 24
godzin od podania innego leku z tej grupy, a takze kortykosteroidéw, lekow moczopednych lub
przeciwzakrzepowych.

Nie stosowa¢ u zwierzat cierpigcych na choroby serca, watroby lub nerek oraz jesli wystepuje ryzyko
wystgpienia owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego lub w przypadku stwierdzonych
zaburzen sktadu krwi.

44 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie zaleca si¢ stosowania ketoprofenu u zrebigt w wieku ponizej 15 dni. Zastosowanie produktu
u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starszych moze nie$¢ ze soba dodatkowe
ryzyko. W przypadku koniecznos$ci zastosowania substancji w tej populacji zwierzat moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki i zachowanie ostroznos$ci podczas leczenia.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub hipotensja ze wzgledu na
potencjalne ryzyko zwigkszonej nefrotoksycznosci.

Unika¢ podawania dotetniczego.

Nie przekracza¢ ustalonej dawki ani czasu trwania leczenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynnag i/lub alkohol benzylowy powinny unikac¢
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Unika¢ mozliwosci rozprysnigcia si¢ produktu na skorg lub do oczu. W razie wystapienia takiej
sytuacji nalezy doktadnie wyptuka¢ dany obszar woda. Jesli podraznienie bedzie si¢ utrzymywac,
zasiegna¢ porady lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach, ze wzgledu na ich dzialanie hamujace proces syntezy prostaglandyn,
w niektorych przypadkach moze istnie¢ mozliwos¢ wystgpienia nietolerancji ze strony przewodu
pokarmowego lub nerek.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ reakcje alergiczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)




- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu zostato przetestowane na ci¢zarnych samicach zwierzat
laboratoryjnych (szczury, myszy i kréliki), a takze bydta i nie wykazano teratogennego ani
embriotoksycznego dzialania ketoprofenu. Produkt moze by¢ podawany w okresie cigzy i laktacji
bydta oraz loch. Poniewaz nie okreslono wptywu ketoprofenu na ptodnos$¢, przebieg cigzy lub zdrowie
ptodu koni, produkt nie powinien by¢ stosowany u koni w cigzy. Poniewaz bezpieczenstwo
stosowania ketoprofenu u loch w czasie cigzy nie zostalo okreslone, w takich przypadkach nalezy go
stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie ani w ciagu 24
godzin od podania innego leku z tej grupy, a takze kortykosteroidéw, lekow moczopednych lub
przeciwzakrzepowych.

Niektére niesteroidowe leki przeciwzapalne moga silnie wigzac si¢ z biatkami osocza i konkurowac z
innymi, silnie wigzacymi si¢ lekami, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

W przypadku leczenia duzej grupy zwierzat zaleca si¢ pozostawienie igly w korku do pobierania
kolejnych dawek.
Nie nalezy nakluwa¢ korka fiolki wigcej niz 33 razy.

Konie:

Podanie dozylne

Do zastosowania w schorzeniach mig¢§niowo-szkieletowych:

2,2 mg ketoprofenu/kg m.c., czyli 1 ml produktu na 45 kg masy ciala, podane dozylnie raz na dobg,
przez okres maksymalnie 3 do 5 dni.

Do zastosowania w kolce u koni:
2,2 mg ketoprofenu/kg m.c., czyli 1 ml produktu na 45 kg masy ciala, podane dozylnie w celu
uzyskania natychmiastowego dziatania. W razie nawrotu kolki mozna poda¢ drugg dawke.

Bydto:
Podanie dozylne lub domigsniowe

3 mg ketoprofenu/kg m.c., czyli 1 ml produktu na 33 kg masy ciata, podane dozylnie lub gteboko
domigs$niowo raz na dobe, przez okres do 3 dni.

Swinie:

Podanie domigsniowe

3 mg ketoprofenu/kg m.c., czyli 1 ml produktu na 33 kg masy ciata, podane gleboko domig$niowo raz
na dobg.




4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie odnotowano objaw6w klinicznych po podaniu ketoprofenu w 5-krotnosci zalecanej dawki przez
15 dni u koni, 5-krotnosci zalecanej dawki przez 5 dni u bydta Iub 3-krotnosci zalecanej dawki przez 3
dni u $win.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto:
tkanki jadalne:

- podanie dozylne: 1 dzien

- podanie domie$niowe: 2 dni
mleko: zero godzin

Konie:

tkanki jadalne: 1 dzien

mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Swinie:
tkanki jadalne: 2 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Przeciwreumatyczne, niesteroidowe leki przeciwzapalne, kwas
propionowy i jego pochodne.
Kod ATCvet: QMO1AEO3

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ketoprofen jest pochodna kwasu fenylopropionowego i nalezy do niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych. Podobnie jak wszystkie tego typu substancje, jego gldéwne dziatanie
farmakologiczne obejmuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.
Mechanizm jego dzialania jest zwigzany ze zdolnos$cia ketoprofenu do zaktdcania procesu syntezy
prostaglandyn z ich prekursoréw, takich jak kwas arachidynowy.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Ketoprofen jest szybko wchtaniany. Maksymalne stgzenie leku w osoczu jest osiggane w czasie
krétszym niz godzina od podania pozajelitowego. Biodostepnos¢ wynosi okoto od 80 do 95%.
Ketoprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza (okoto 95%), umozliwiajac jego akumulacje w wysieku,
w miejscu objetym stanem zapalnym.

Dziatanie jest dtuzsze od spodziewanego na podstawie okresu pottrwania substancji w osoczu, ktéry
waha si¢ od jednej do czterech godzin, w zalezno$ci od gatunku. Ketoprofen przenika do mazi
stawowej i jest w niej obecny w stezeniach wyzszych niz w osoczu, a jego okres pottrwania jest tam
od dwu- do czterokrotnie wyzszy nizZ w osoczu.

Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie i w 90 % wydalany wraz z moczem w czasie do 96
godzin.




6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
L-arginina

Alkohol benzylowy (E1519)

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne n iezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Oranzowe fiolki szklane typu Il o pojemnosci 50, 100 i 250 ml, zamkni¢te korkami z gumy
bromobutylowej i aluminiowymi uszczelnieniami, w pudelku tekturowym.

Wielko$¢ opakowan:
Pudetka tekturowe zawierajace 1, 6, 101 12 fiolek po 50 ml, 100 ml i 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w spos6b zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, BELGIA

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2220/12




9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/11/2012

Data przedhuzenia pozwolenia: 20/06/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/2021

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.




