A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. ~ AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
KetoProPig 100 mg/ml belséleges oldat ivovizbe keveréshez sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hatéanyag o
Ketoprofen: . 100 mg
Segédanyagok : :
Benzﬂalkohol (E15 19) 20 mg.

A segedanyagok teljes felsorolasét lasd.: 6 1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Bels6leges oldat.
Attetsz0, szintelen folyadék.

4. - KLINIKAI JELLEMZOK

- 4.1  Célallat fajok . -~
Sertés (hizdsertés).

4.2  Ter4pids javallatok célallat fajonként
Hizésertésekben, akut 1éguti fertézésekhez tarsulo lazas allapot enyhltese
A tiineti kezelést megfeleld fertézésellenes terapiaval kell kombindlni.

43  Ellen javallatok

Ehezé, illetve a takarmanyhoz korlatozott hozzaféréssel rendelkezé allatoknak nem adhaté.

Nem alkalmazhaté gasztrointesztinalis elvaltozasok, fekély vagy vérzés ]ehetosege eseten mivel a kezelés stlyosbitana
az allatok allapotat.

A nefrotoxicitas fokozott veszélye miatt nem adhato dehidralt, hipovolémias és csokkent vérnyomasu allatoknak. _
Nem adhat6 extenziv vagy félextenziv allattartast alkalmazo tenyésztelepeken hizlalt sertéseknek, amelyek folddel, a
gyomornyalkahértya felsértésére alkalmas idegen testekkel vagy nagyszamu parazitéval keriilhetnek kapcsolatba, illetve
sulyos stresszhelyzetnek vannak kitéve.

Nem alkalmazhat6 sziv-, maj- vagy vesebetegségben szenvedd allatok esetében.

Nem alkalmazhat6 bizonyitott vér-diszkrazia fennallasa esetén. )
Nem alkalmazhat6 olyan éllatok esetében, amelyek korébban ketoprofennel, acetﬂszahcxlsavval vagy a segédanyagok
barmelyikével szemben tulérzékenységi reakciot mutattak.

Léasd még: 4.7 szakasz.

. 4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
A kezelt allatok ivéviz-fogyasztasat folyamatosan figyelemmel kell kisérni a megfelelé mértékii ivévizbevitel
biztositdsa érdekében Amennyiben az 1vov1zbev1te1 nem elegend6, az allatok egyedi, lehetbleg injekcios

kezelésére van sziikség.
4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A ketoprofen ulcerogén hatdsa miatt a készitmény nem ajanlott PMWS (valasztott malacok circovirus okozta
sorvadasa) esetén, mivel ilyen esetekben a gyomorban eleve gyakori a fekélyképzodés..

A nemkivénatos reakcidk kockéazatanak csokkentése érdekében az ajanlott dozist és kezelési id6tartamot nem
szabad tullépni. :
Nagyon fiatal 4llatnak csak a pontos d6zis meghatarozasa utan, szoros klinikai ellenérzés mellett adhaté.

A fekélyképzddés kockazatanak mérséklése érdekében a készitményt 24 6éran 4t kell alkalmazni. A kezelds
maximélis id6tartama biztonsagi okokb61 nem haladhatja meg a 3 napot. Amennyiben mellékhatésok alakulnak
- ki, a kezelést be kell sziintetni, es allatorvos tanacsét kell kérni. Ilyenkor az egész 4llomény kezelését fel kell
fliggeszteni.

A ketoprofen kifejezetten kotodik a plazmafehérjékhez, ezért hipoproteinémisban szenvedd allatok eseteben
alkalmazasa kerulendo a toxicitas veszelye miatt. :




2.
Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kulonleges ovintézkedések .
Az allatgyégyészati készitmény el6készitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni vedofe]szereles viselése kotelezs:
védokesztyii és szemiiveg.
Ha a készitmény véletleniil a bdrre kerill, szappanos vizzel azonnal le kell mosni. A véletleniil szembe keriilt
készitményt a szembdl foly6vizzel ki kell 6bliteni. Amennyiben a szem irritici6ja tovabbra is fennall, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni.
A szennyezett ruhdzatot miel6bb el kell tavolitani, és a bor feliiletére Jutott kesznmenyt azonnal le kell obliteni. A
készitmény alkalmazéasat kovetden alaposan mossunk kezet.
Allergids reakcidk (borkiiités, csalankiiités) jelentkezhetnek. Az aktiv hatéanyaggal szembem ismert tulérzékenység
- esetén kertilni kell az allatgyogyészati készitménnyel valo érintkezést.

4.6  Mellékhatasok (gyakoriséga és siilyossdga)

‘A kezelés és a kezelés soran eléfordulé fekélyképzodés miatt csokkenhet a takarményfelvétel.
A tolerancia vizsgalatok sordn a kezelt dllatok kozel 70%-4ban fekélyképzodés jelentkezett. . : n
A4 éran at folytatott kezelés esetén siilyos fekélyképz6dés nem volt megfigyelhetd. Ha a szukséges 1v6v12be kevert
gyégyszermennyiséget az éllatok hdrom o6ran beliil elfogyasztotték a kezelt egyedek legaldbb 12%-4ban silyos
fekélyképzodés jelentkezett.
A fekélyek a kezelést kovetd harom nap utdn altaldban (vxsszamarado hegesedéssel) meggyogyulnak, vagy a

gyogyulasﬂhegesedesx folyamat elindul.

Ha stlyos nemkivénatos hatds, mint pl. fekély vagy gasztrointesztinalis verzés Jelent}\emk a keszmnenv alkalmazasat
azonna] fel kell fiiggeszteni, és értesiteni kell az allatorvost. . bR

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakis 1dejen torténd alkalmazas

Vembhesség: :
A vemhesség ideje alatt nem alkalmazhato.
Laktécio:

Nem értelmezhets.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyeb interakcidk

A ketoprofen és az 4ltaldnosan hasznalt antibiotikumok kozotti kolesonhatasokat nem vizsgaltak.

A Készitménnyel torténd kezelés elétt alkalmazott egyéb gyulladdscsokkentd szerek fokozhatjak a mellékhatasok
jelentkezését. Kortikoszteroid vagy egyéb nemszteroid gyulladascsokkentd szer nem alkalmazhat6 a készitménnyel
egyidejiileg vagy 24 6réan beliil.

A kezelés elott alkalmazott egyéb készitmény farmakoldgiai tulajdonségait figyelembe véve a két készitmény
alkalmazésa kozott kezelésmentes periédus meghatarozasa valhat sziikségessé.

Az egyidejlleg adagolt kortikoszteroidok siilyosbithatjak a gyomor-bél rendszeri fekélyképzodést.

A plazmafehérjékhez erésen kotédé anyagok egyidejii adagoldsa kompetitiv titon névelheti a ketoprofen szabad
mennyiségét, igy fokozhatja annak toxikus hatasat.

Nem alkalmazhat6 egyiitt antikoagulansokkal, elsésorban kumarin-szdrmazékokkal (pl. warfarin).

A ketoprofen gatolja a prosztaglandin szintézist, ez altal csokkenti a vese vérellatasat. Igy a ketoprofen 'vizhajtékkal
‘vagy potencialisan vesekarositd kesznmenyekkel val6 egyidejii alkalmazasa noveli a vesekarosodés lehetdségének
kockazatat

4.9  Adagolas és alkalmazasi mod

A készitményt szdjon &t, ivovizbe keverve kell alkalmazni. 24 éras id6tartamu, folyamatos kezelés javasolt. A kezelés
soran az allatok csak a medikalt ivovizet fogyaszthatjak. A medikalt ivovizet naponta frissen kell késziteni.

A készitmény kozvetlenill a tarol6 tartdlyokban vagy az itatérendszeren keresztiil, adagolé pumpa segltsegevel
alkalmazandé. :

A kezelési id6szak végeztével a sertéseknek nem-medikalt ivévizet kell adni.

A javasolt napi adag 3 mg ketoprofen/ttkg, amely megfelel 0,03 ml KetoPropig 100 mg/ml belséleges oldat /ttkg
" mennyiségnek.

A kezelés idOtartama: 1 nap. A kezelést végz6 éllatorvos javaslatdra a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését
kovetden tovabbi 1-2 napig alkalmazhat6 (lasd a 4.4 és a 4.6 pontokat):

A pontos adagolashoz elézetesen meg kell mérni az allatok napi ivovizfogyasztasat.

A készitmény napi sziikségletének szamitasat a kovetkezd képlet szerint végezziik:



Készitmény napi _ _Kezelendé allatok dtlagos testtomege (kg) X 0,03bml KetoProPig/ttkg/nap

mennyisége  (ml/ Atlagos ivévizfogyasztas/allat (1)
liter ivoviz) :

A tuladagolas elkeriilése érdekében a sertéseket testtomeg szerint csoport031tsuk és az 4tlagos testtomeget minél
pontosabban becsiiljiikk meg.

4.10 Tl’lladagolz’\s (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

A terapias adag 3-szoros mennyisége emésztészervi fekélyt, fehérjeveszteséget, valamint maj- és vesekarosodast
okozhat. A mérgezés korai stadiumat etvagytalansag, valammt depresszxo Jellemm A tuladagolas esetén tunet1 kezelést
kell alkalmazm

411 Elelmezés egészségugyl virakozisi id6
Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDON SAGOK

Farmakoteraplas csoport: Gyulladascsokkentok és reumaellenes készitmények, nem szteroidok
ATCvet kéd: QMO1AE03. :

5.1 Farmakodindmias tulaJdonsagok

A ketoprofen, 2-(fenil -3-benzoil)-propionsav nem szteroid gyulladascsokkentd vegyulet amely az arll-proplonsav
derivatumok csoportjaba tartozik. A ketoprofen gatolja a PGE, és a PGF,, bioszintézisét, anélkiil, hogy befolydsolna a
PGE,/PGF,, €s a tromboxanok arényat. Annak ellenére, hogy a ketoprofen gétolja a ciklo-oxigenaz enzimet, stablhzalja
a lizoszomamembranokat, és antagonista hatasu a bradikininnel szemben. ‘
A ketoprofen (R) és (S) enantiomerekbdl 4ll, gyulladascsokkent, fajdalom- valamint lazesillapito hatassal rendelkezik.

Az (R) enantiomer f4jdalomesillapit6 hatésa kifejezettebb, mig az (S) forma elsésorban a gyulladascsokkentd hatasért
felel6s. Az (R) enantiomer (S) forméba alakulasa noveli a ketoprofen gyulladascsokkent hatasat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A ketoprofen atlagos maximalis plazmakoncentraciéja (Cpa) 10,1 pgml”, amelyet az egyszeri per os adagolast
kovetden a 0,8. oraban (T ér el. Az atlagos AUC-érték 30,5 pg.h.ml™, a biolgiai hasznosulas 93%.

A javasolt adag ismételt adagolasakor a kinetika kétfézisti, amelyet az allatok nappali-éjszakai eltéré ivovizfogyasztasa
magyaraz. Az els§ fazis (a kezelés elsé 8 oraja) a felszivodas folyamata. A felszivodds az alkalmazdsi médnak
‘koszonhetden (az allatok ivovizfogyasztdsa szakaszos) elnyujtottabb, mint egyszeri kezelést kovetéen. A kovetkezd
orakban megfigyelhetd eliminacios fazis direkt médon osszeﬁl gg az alacsonyabb éjszakai 1v0v1zf0gyasztéssal

A kezelés megkezdése utan az 4tlagos max1mahs plazmakoncentracm (Cmax) értéke 1,9 ug.ml™, az ehhez sziikséges id6
(Tmax) 5 €s 32 o6ra kozott talalhato.

A felszivédast kovetben a ketoprofen nagymértékben kotédik a plazmafeherjekhez kiilonosen az albummhoz Az
atlagos megoszlési térfogat 223,2 ml/kg.

A ketoprofen tilnyomérészt (50-80%) glilkuronsavas konjugéaciéval metabolizalédik. A keletkezett metabolitok egy
része gyorsan tavozik a vizelettel, mig az eliminacio.nagyobb része a majon keresztiil torténik. Az atlagos elimindcids
felezési id6 2,1 6ra, MRT érték 3,1 ora. . - ‘ '

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK
6.1 Segédanyagok felsorolasa i
Benzilalkohol (E1519)

Arginin

Citromsav-monohidrat

Tisztitott viz '

62  Inkompatibilitisok

Kompatlblhta51 vizsgalatok hidnyaban ezt az llatgy6gyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3  Felhasznalhatés4gi id6tartam

A kereskedelmi csomagolési 4llatgyogyészati készitmény felhasznélhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 4 honap.

Az el6irés szerinti higitas utan felhasznalhat6: 24 6ra. :



6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyégyaszati gydgyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei ‘
Nagy szilardsagu polietilén (HDPE), 1 liter {irtartalmu fehér szinti tartaly, teflon tipusu muanyag réteggel bevonva, 3

rétegii tomitéssel ellatott fehér szinii csavaros zarokupakkal.
Minden tartaly egy 10-75 ml beosztasu polietilén adagol6 csészét is tartahnaz

6.6 A fel nem hasznalt dllatgydégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo hulladékok

megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok
A fel nem hasznélt allatgyogyaszati keszxtmenyt, valamint a keletkezé hulladekokat a he1y1 kovetelményeknek

megfeleloen kell megsemmisiteni.

7.7 " -AF ORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA :

- LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.U.

C/Venus, 26 Can Parellada Industrial 08228 - Terrassa (Barcelona), Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALL ENGEDELY SZAMA(I)
2414/1/08 MgSzH ATI (1 liter)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

2008. jalius 17. .
A forgalomba hozatali engedely megujltasanak datuma: 2013 04.29.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2014. januar 17.

AF ORGALMAZASRA KIADASRA ES/V AGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nincsenek. ¥ g |



