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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Pferde und Schweine

2.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthalt:
Wirkstoff:
Ketoprofen 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Benzylalkohol (E1519) 10 mg

L-Arginin

Citronensiure-Monohydrat

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis leicht gelbe Injektionslosung.

3.

3.1

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Rinder, Pferde, Schweine.

3.2

Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Rinder

Linderung von Entziindungen und Fieber bei Atemwegserkrankungen, gegebenenfalls in
Kombination mit einer antimikrobiellen Therapie.

Linderung von Entziindungen, Fieber und Schmerzen bei akuter klinischer Mastitis, gegebenenfalls
in Kombination mit einer antimikrobiellen Therapie.

Linderung von Entziindungen und Schmerzen verursacht durch Euterédeme nach der Geburt.
Linderung von Entziindungen, Fieber und Schmerzen bei Erkrankungen des Stiitz- und
Bewegungsapparates (z.B. als Begleittherapie bei postpartalen Paresen, Lahmheiten, Arthritis,
traumatischen Verletzungen und nach Dystokie).

Pferde

Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei Erkrankungen der Gelenke und des
Bewegungsapparates (Lahmheiten traumatischen Ursprungs, Arthrose, Arthritis, Osteitis, Tendinitis,
Bursitis, Strahlbein-Syndrom, Laminitis, Myositis und postoperative Entziindungen).

Linderung der mit Koliken einhergehenden Schmerzen.

Linderung von Fieber.

Schweine

Linderung von Entziindungen und Fieber bei postpartalem Dysgalaktie-Syndrom
(Mastitis-Metritis-Agalaktie-Komplex) bei Sauen und bei Atemwegsinfektionen, gegebenenfalls in
Kombination mit einer antimikrobiellen Therapie.
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3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit eingeschrankter Leber-, Herz- oder Nierenfunktion.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Ulzerationen, hdmorrhagischer Diathese und
Blutdyskrasie.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika
(NSAIDs) und nicht gleichzeitig mit Diuretika oder gerinnungshemmenden Arzneimitteln verabreichen.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei trachtigen Stuten.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Fohlen im Alter von unter 15 Tagen wird nicht empfohlen.
Die Anwendung bei Tieren, die weniger als 6 Wochen alt sind, oder bei dlteren Tieren kann zusétzliche
Risiken mit sich bringen. Ist eine solche Anwendung nicht zu vermeiden, kann eine geringere Dosierung
und eine engmaschige klinische Uberwachung erforderlich sein.

Die Anwendung bei dehydrierten oder hypotensiven Tieren ist zu vermeiden, da ein potenzielles Risiko
fiir erhohte Nierentoxizitét besteht.

Eine intraarterielle Injektion ist zu vermeiden.

Wihrend der gesamten Behandlungsdauer muss eine ausreichende Trinkwasserversorgung
gewihrleistet sein.

Ketoprofen wird stark an Proteine gebunden; bei Tieren mit einer Hypoproteindmie kann daher der
Betrag an freiem Wirkstoff im Blut ansteigen, und dessen toxisches Potenzial erhoht sich entsprechend.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Urtikaria) konnen auftreten.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Ketoprofen und/oder Benzylalkohol sollten den
Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Lichtempfindlichkeit hervorrufen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion konnen unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten. Eine
versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel kann nach Haut- oder Augenkontakt Reizungen hervorrufen. Der Kontakt des
Tierarzneimittels mit Haut und Augen ist zu vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit Haut oder
Augen diese griindlich mit reichlich Wasser spiilen. Falls die Reizung anhilt, einen Arzt zu Rate ziehen.
NSAIDs, wie Ketoprofen, konnen die Fruchtbarkeit beeintrichtigen und fiir das ungeborene Kind
schédlich sein. Schwangere und stillende Frauen sollten dieses Tierarzneimittel mit Vorsicht handhaben.
Nach Anwendung Hiande waschen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rinder, Pferde, Schweine:



Sehr selten Allergische Reaktionen

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Nierenfunktionsstdrungen
Grundlage der verfiigbaren Daten

. i Storungen des Gastrointestinaltrakts — gastrointestinale
nicht geschétzt werden)

Ulzerationen
Inappetenz!

Reizungen an der Injektionssstelle?

'nach wiederholter Verabreichung an Schweine, reversibel
2Voriibergehend nach intramuskulérer Injektion.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermédglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber das
nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter oder die
zustidndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Studien an Labortieren (Ratten, Mausen und Kaninchen) und Rindern ergaben keinen Hinweis auf
teratogene oder embryotoxische Wirkungen. Ketoprofen ist jedoch als Kategorie C fiir die Anwendung
wihrend der Trachtigkeit eingestuft (fetotoxische Wirkung).

Trachtigkeit
Kann bei trichtigen Kiihen angewendet werden. Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde bei

trachtigen Sauen nicht untersucht. Nur nach Nutzen-Risiko-Abwégung durch den behandelnden Tierarzt
anwenden.
Nicht bei tréachtigen Stuten anwenden.

Laktation
Kann bei laktierenden Kithen und Sauen angewendet werden.
Nicht bei laktierenden Stuten anwenden.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Verabreichung mit Kortikosteroiden, Diuretika oder gerinnungshemmenden
Arzneimitteln sollte vermieden werden.

Einige nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel (NSAIDs) werden in hohem Mall an
Plasmaproteine gebunden und kdnnen andere stark proteingebundene Arzneimittel verdriangen oder von
diesen verdringt werden, was zu toxischen Wirkungen fiihren kann.

Nicht gleichzeitig mit potenziell nephrotoxischen Tierarzneimitteln anwenden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur intramuskulédren oder intravendsen Anwendung bei Rindern.
Zur intravendsen Anwendung bei Pferden.
Zur intramuskuldren Anwendung bei Schweinen.

Rinder:

3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht (entsprechend 3 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg
Korpergewicht), verabreicht einmal téglich an bis zu 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

Pferde:



2,2 mg Ketoprofen’kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels pro 45 kg
Korpergewicht), verabreicht einmal téglich an 3 bis zu 5 aufeinanderfolgenden Tagen.

Fir die Behandlung von Koliken ist normalerweise eine einmalige Verabreichung von 2,2 mg
Ketoprofen/kg Korpergewicht ausreichend. Beim Wiederauftreten der Kolik kann eine zweite Injektion
verabreicht werden, jedoch erst nach einer sorgfiltigen klinischen Untersuchung.

Schweine:
Einmalige Verabreichung von 3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht (entsprechend 3 ml des
Tierarzneimittels pro 100 kg Kdrpergewicht).

Bei der Behandlung von groBen Gruppen von Tieren in einem Durchgang ist eine Abziehnadel zu
verwenden.

Der Gummistopfen kann hochstens 30 Mal sicher durchstochen werden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmafinahmen und Gegenmittel)

Eine Uberdosierung kann zu gastrointestinalen Ulzerationen, Leber- und Nierenfunktionsstérungen
fuhren. Anorexie, Erbrechen und Durchfall kénnen auftreten. Bei klinischen Anzeichen einer
Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen wund besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen wund
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Rinder: Essbare Gewebe: nach intramuskuldrer Anwendung: 4 Tage
nach intravendser Anwendung: 1 Tag
Milch: Null Stunden
Schweine: Essbare Gewebe: 4 Tage
Pferde: Essbare Gewebe: 1 Tag
Milch: Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen
ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QM0O1AEO3
4.2 Pharmakodynamik

Ketoprofen, 2-(Phenyl-3-Benzoyl)-Propionsiure, ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum aus der
Gruppe der Arylpropionsduren. Der primare Wirkmechanismus von Ketoprofen wird in der Hemmung
des Cyclooxygenasewegs des Arachidonsdurestoffwechsels gesehen, was zu einer verminderten
Produktion von Entziindungsmediatoren wie Prostaglandinen und Thromboxanen fiihrt. Dieser
Wirkmechanismus resultiert in einem entziindungshemmenden, fiebersenkenden und schmerzstillenden
Effekt von Ketoprofen. Auf diese Eigenschaften werden auch die hemmende Wirkung auf Bradykinin-
und Superoxidanionen sowie die stabilisierende Wirkung auf lysosomale Membranen zuriickgefiihrt.
Die entziindungshemmende Wirkung wird durch Umwandlung der (R)-Form des Enantiomers in die
(S)-Form verstérkt. Es ist bekannt, dass das (S)-Enantiomer die entziindungshemmende Wirkung von
Ketoprofen unterstiitzt.



4.3 Pharmakokinetik

Ketoprofen wird nach intramuskuldrer Verabreichung sehr rasch resorbiert und erreicht seine
maximalen Plasmakonzentrationen nach 30 bis 40 Minuten. Die absolute Bioverfiigbarkeit nach
intramuskulérer Verabreichung bei Rindern und Schweinen betrdgt ca. 80 bis 95%. Die
Eliminationshalbwertszeit betrdgt 2 bis 3 Stunden nach intramuskuldrer Verabreichung. 95% von
Ketoprofen werden an Plasmaproteine gebunden. Ketoprofen wird hauptsdchlich durch Reduktion zu
sekunddren Alkoholen metabolisiert. Diese Reduktion findet bei Pferden und Schweinen in
abgeschwichter Form statt. Die Ausscheidung erfolgt sehr schnell und hauptséchlich iiber den Harn, so
dass innerhalb von 12 Stunden 80 % der verabreichten Dosis eliminiert werden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien vorliegen, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Vor Frost schiitzen.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Umkarton mit einer Durchstechflasche aus Braunglas Typ II mit 100 ml Tierarzneimittel, verschlossen
mit Chlorbutyl-Gummistopfen und Aluminiumbdrdelkappe.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den oOrtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bioveta, a.s.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG



9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Dezember 2023

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




