ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketink 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

L-Arginina

Kwas cytrynowy jednowodny (do regulacji pH)

Azot

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty roztwor w kolorze od bezbarwnego do zoéttego. Nie zawiera widocznych czastek
materii.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto: Dzialanie przeciwzapalne i przeciwbolowe w schorzeniach uktadu migsniowo-szkieletowego
i wymion.

Swinie: Dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe w zespole poporodowych zaburzen laktacji
Postpartum Dysgalactia Syndrome - PDS (Metritis Mastitis Agalactia Syndrome) i w schorzeniach
uktadu oddechowego.

Konie: Dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe w schorzeniach uktadu migsniowo-szkieletowego
i stawow.

Objawowe leczenie przeciwbolowe w kolce. Pooperacyjne leczenie bolu i obrzegku.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze zmianami chorobowymi przewodu pokarmowego, ze skazg krwotoczna,
dyskrazja krwi, zaburzeniami czynnosci watroby, serca lub nerek.

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

Nie stosowac u zrebiagt w pierwszym miesigcu zycia.

Nie stosowa¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) rownocze$nie ani w ciaggu
24 godzin od podania jakiegokolwiek z nich.

3.4  Specjalne ostrzezenia



Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodnia zycia lub u zwierzat w podesztym wieku moze
wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikna¢ takiego stosowania, zwierzeta moga
wymaga¢ zmniejszenia dawki i zachowania szczegdlnej ostroznosci.

Unika¢ wstrzyknie¢ dotetniczych. Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani okresu leczenia.

Stosowac ostroznie u zwierzat z ciezkim odwodnieniem, hipowolemig lub hipotensjg z uwagi na
zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci. W przypadku kolki, dawke uzupetiajaca mozna podaé
wylacznie po ponownym, doktadnym badaniu klinicznym.

Przez caly okres leczenia zwierz¢ musi mie¢ dostep do wody pitnej w dostatecznej ilo$ci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na ketoprofen lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

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

W razie przypadkowego rozlania na skorg i oczy, nalezy dokladnie przemy¢ je woda. Jesli
podraznienie utrzymuje si¢, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Umy¢ rece po podaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo i konie:
Bardzo rzadko Podraznienie w miejscu wstrzykniecia®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Podraznienie przewodu pokarmowego?
zwierzat, wiaczajac pojedyncze Owrzodzenie przewodu pokarmowego?
raporty):
Reakcja alergiczna
Swinie:
Bardzo rzadko Podraznienie w miejscu wstrzykniecia®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Podraznienie przewodu pokarmowego?
zwierzat, wiaczajac pojedyncze Owrzodzenie przewodu pokarmowego?
raporty):
Reakcja alergiczna
Brak apetytu®

Tymczasowe po wielokrotnych wstrzyknigciach domiesniowych
2Ze wzgledu na mechanizm dziatania ketoprofenu, w tym hamowanie syntezy prostaglandyn
30dwracalny po wielokrotnym podaniu

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.



3.7  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach i krolikach, a takze na bydle, nie wykazaly dzialania
teratogennego, toksycznego dla ptodu.

Ciaza.

Moze by¢ stosowany u krow w okresie cigzy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy u loch nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego na ptodnosé, cigze i ptdd u koni nie zostato
okreslone. Nie stosowac u ci¢zarnych koni.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany u kréw i loch w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno podawaé¢ w potaczeniu lub w ciggu 24 godzin od
podania innych NLPZ lub glikokortykosteroidow. Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania
diuretykéw, lekow nefrotoksycznych i lekow przeciwzakrzepowych.

Ketoprofen w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza, moze wigc zastgpowac lub by¢
zastgpowany przez inne produkty lecznicze o podobnych wiasciwosciach, np. leki
przeciwzakrzepowe. Z uwagi na fakt, ze ketoprofen moze hamowac agregacje ptytek i powodowacé
owrzodzenia przewodu pokarmowego, nie wolno go stosowac z innymi lekami, mogacymi
wywolywaé podobne zdarzenia niepozadane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto: Podanie domig$niowe lub podanie dozylne

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dzien (co odpowiada 3 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/100
kg m.c./dzien) przez maksymalnie 3 dni.

Swinie: Podanie domie$niowe

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata (co odpowiada 3 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/100 kg
m.c./dzien) podanie jednorazowe.

Konie: Podanie dozylne

2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciala (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/45 kg
m.c./dzien) przez maksymalnie 3 do 5 dni.

W przypadku kolki, leczenia nie nalezy powtarza¢ przed przeprowadzeniem ponownej oceny
klinicznej.

W jedno miejsce podania domigsniowego nie nalezy wstrzykiwacé wiecej niz 5 ml produktu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Korkéw nie wolno przektuwaé wigeej niz 166 razy.

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

Nie zaobserwowano wystgpienia objawow klinicznych po podaniu tego weterynaryjnego produktu
leczniczego koniom w dawce pigciokrotnie przewyzszajacej zalecang (11 mg/kg) przez 15 dni, bydtu
w dawce pieciokrotnie przekraczajacej zalecang (15 mg/kg/dobe) przez 5 dni lub §winiom w dawce
trzykrotnie przekraczajacej zalecang (9 mg/kg/dobe) przez 3 dni.

Ketoprofen moze powodowac reakcje nadwrazliwo$ci, jak rowniez wywiera¢ szkodliwy wptyw na
btong $luzowa zoladka. Moze to doprowadzi¢ do konieczno$ci przerwania leczenia ketoprofenem
i wprowadzenia leczenia objawowego.



3.11 Szczegoélne 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 OKkKresy karencji

Tkanki jadalne (bydto, $§winie, konie): 4 dni

Mleko (bydto): Zero godzin

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QMO1AEO03.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen jest substancja nalezaca do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Ketoprofen wykazuje wlasciwos$ci przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Nie
wszystkie aspekty mechanizmu dziatania ketoprofenu zostaly poznane. Dziatanie to wynika czg¢§ciowo
z hamowania syntezy prostaglandyn i leukotrienéw poprzez dziatanie odpowiednio na
cyklooksygenazg i lipoksygenaze¢. Ketoprofen hamuje roéwniez powstawanie bradykininy oraz
agregacje trombocytow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym u koni okres pottrwania wynosit okoto 1 godzine. Objetos¢ dystrybucji wynosi
ok. 0,17 I/kg, a klirens ok. 0,3 I/kg. Po wstrzyknieciu domigsniowym u bydta i $win ketoprofen szybko
si¢ wchlania, osiggajac maksymalne st¢zenie w osoczu wynoszace ok. 11 mikrograméw/ml w ciggu
od ¥ do 1 godziny. Sredni czas wchltaniania wynosi okoto 1 godziny. Okres pottrwania w osoczu
wynosi 2-2 Y godziny. Biodostepnos¢ po wstrzyknieciu domigsniowym wynosi u bydta i §win

90— 100%. W przypadku ponownych wstrzyknig¢ w odstgpach 24 godzin ketoprofen wykazuje
kinetyke liniowg i stala, a powyzsze parametry pozostaja niezmienione. Ketoprofen wigze si¢ w okoto
95% z biatkami osocza.

Ketoprofen jest metabolizowany gtoéwnie poprzez redukowanie grupy ketonowej do glownego
metabolitu. Ketoprofen jest szybko wydalany - okoto 80% jest wydalane w ciggu 12 godzin po
podaniu. 90% wydalania nast¢puje w nerkach, gtéwnie w postaci zmetabolizowane;.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu



Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z oranzowego szkla typu II.
Fiolki sg zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej typu I z aluminiowym zabezpieczeniem. Fiolki
pakowane sg w pudetka tekturowe.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 100 ml.

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 250 ml.

Pudelko tekturowe zawierajace 6, 10 lub 12 fiolek po 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 6, 10 lub 12 fiolek po 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ 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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

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

2179/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/04/2012

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe 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

