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I. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Kelaprofen 100 mg/ml otopina za injekciju za goveda, konje i svinje

2. KVALITATTYNI I KVANTITATTVNI SASTAV

Jedan mL sadrLava:

Djelatne tvari:
Ketoprofen 100 mg

Pomodne tvari:

Bistra, bezbojna ili Zu6kasta otopina.

3. KLINIdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Konj, govedo i svinja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Konj
- ublaZavanje simptoma upale i boli povezanih s bolestima mi5i6no-ko5tanog sustava;
- ublaZavanje visceralne boli povezane s kolikama.

Govedo
pomoino lijedenje puerperalne pareze povezane s telenjem;
smanjivanje vru6ice i pote5koda povezanih s bakterijskim infekcijama di5nog sustava, u
kombinac ij i s odgovaraj u6im antim ikrobnim lijedenjem;
ubrzavanje oporavka od akutnih klinidkih mastitisa, ukljuduju6i akutne mastitise uzrokovane s
endotoksin ima gram -negativn ih bakterija, u kombinacij i s antim i kobnim lijedenjem ;
smanjivanje edema vimena povezanog s telenjem;
smanjivanje boli povezane s hromosti.

Sv inja

3.3

smanjivanje vrucice i frekvencije disanja povezanih s bakterijskim ili virusnim infekcijama
diSnog sustava. u kombinaciji s odgovarajuiim antimikrobnim Iijedenjem;
pomo6no Iijedenje sindroma mastitis-metritis-a-ealakcija krmada. u kombinaciji s
odgovaraj uiim antim ikrobnim I ijedenjem.

Kontraindikacije
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Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog

Benzilni alkohol l5l9 10
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Citratna kiselina hidrat (za prilagodbu pH
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Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar'

Ne primjenjivati s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL), istovremeno ili unutar 24

sata prije i nakon 
-primjene 

drugih NSPI-}L-a, kao niti s kortikosteroidima, diureticima ili

antikoagulansima.

Ne primjenjivati u Zivotinja s bolestima srca, jetre ili bubrega, kada postoji mogu6nost krvarenja ili

direva u Zeludano-crijevnom sustavu, kao niti u sludaju potvrdenog poreme6aja krvne slike'

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Ne preporuduje se primjena ketoprofena Zdrebadi mlacloj od 15 dana.

primjena veterinarskog tii"tu Zivotinjama mlaclim od 6 tjedana ili starim Zivotinjama moZe

ukljudivati dodatne ririke. Ako se primjena veterinarskog lijeka tim Zivotinjama ne moLe izbjeci,

mogu6e je da 6e im trebati smanjitipropisanu dozu i paZljivo nadzirati zdravstveno stanje.

Treba iibjegavati primjenu u"i"rinurikog lijeka dehidriranim iti hipovolemidnim Zivotinjama, ili

Zivotinjamaia sniZinimkrvnim tlakom, zbog mogu6eg rizika od pove6ane toksidnosti za bubrege'

Tre ba izbj egavati intraarterij sku inj ekcij u veterinarskog I ij eka'

Xe smije se primijeniti veei dozaod propisane niti lijediti dulje od propisanog trajanja lijedenja.

m ere Z

Djelatna tvar ketoprofen i pomo6na tvar benzilni alko

(alergiju). Osobe preosjetljive na djelatnu War i/ili na

,hol mogu uzrokovati reakcije preosjetljivosti

benzilni alkohol trebaju izbjegavati kontakt s

veterinarskim lijekom.
Treba izbjegaviti nehotidno samoinjiciranje. U sludaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira,

odmah potriZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Treba izbjegavatikontakt veterinarskog lijeka s koZom ili odima. U sludaju nehotidnog kontakta s

koZom ili odima izloLeni dio koZe ioei temeljito operite vodom. Ako nadraZaj potraje, odmah

potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu'

Nakon primjene veterinarskog lijeka treba oprati ruke'

Posebne mjere opreza za za5titu okoli5a:

Nije primjenjivo.

3.6 St"toi dogatlaji

Konj, govedo i svinja:

I zbog sprjedavanja sinteze prostaglan dina. u pojedinih Zivotinja moguca je pojava Zeludane ili bubreZne

nepodnoSlj ivosti.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje' Time

veterinarskog lijeka. Prijave treba poslat
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stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontaktne moZete prona6i u uputi o
veterinarskom lijeku.

3,7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet:
Ispitivanja neSkodljivosti ketoprofena provedena su na gravidnim laboratorijskim Zivotinjama
(Stakorima, mi5evima i kuni6ima) i na govedima, i nisu pokazala teratogeni ni embriotoksidni udinak.
MoZe se primijeniti tijekom graviditeta krava.

Nije ispitana ne5kodljivost ketoprofena tijekom graviditeta krmada. Primijeniti tek nakon Sto odgovorni
veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Nije ispitana ne5kodljivost ketoprofena na plodnost, graviditet ili razvoj u konja. Ne primjenjivati
tijekom graviditeta kobila.

Laktaciia:
MoZe se primijeniti tijekom laktacije krava i krmada.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Neki NSPUL-i se mogu opseZno vezati zaproteine plazme te se tako natjecati s drugim tvarima koje se
takoder opseZno velu za proteine plazme. Zbogtoga moZe do6i do toksidnih udinafa wari koje oriunu
nevezane za proteine plazme.

Treba izbjegavati istovremenu primjenu veterinarskog lijeka s tvarima koje djeluju nefrotoksiEno.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Koni
Intravenska primjena (i.v.).
Za bolesti miSi6no-ko5tanog sustava:
2,2 mg ketoprofena,/kg tjelesne teZine tj. I mL veterinarskog lijeka na 45 kg tjelesne teZine treba
primijeniti intravenskom injekcijom jedanput na dan tijekom 3-5 dana.

Za kolike:
Intravenskom injekcijom 2,2 mglkg delesne teZine (l mL veterinarskog lijeka/45 kg tjelesne teZine)
postiZe se trenutni udinak. Druga doza se moZe primijeniti u sludaju ponwl.lenih kolik-a.

Govedo:
Intravenska ili intramuskularna primjena (i.v. ili i.m.).
3 mg ketoprofena na kg tjelesne teZine tj. I mL veterinarskog lijeka na 33 kg delesne teZine treba
primijeniti intravenskom ili dubokom intramuskularnom injekcijom jedanput nu aun tijekom najviSe 3
dana.

Svinja:
lntram uskularna primjena (i.m.).
3 mg ketoprofena na kg delesne tezine tj. I mL veterinarskog lijeka na 33 kg tjelesne te2ine trebajednokratno primijeniti dubokom intramuskurarnon injekc,lorl

Kelaprofen. 100 mg, mL otopina za injekciju
za soveda. konje i svinje
KLASA : U P'l-322-05,,?.5-0 t,626
URBROJ: 515-09 ,59.1-2 j-2
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Za uzimanje sadrLaja bo6ice u Strcaljke, prilikom lijedenja ve6eg broja Zivotinja, preporuduje se

koriStenjejedne igle zabodene u dep.

iep bodice ne smije se probosti iglom viSe od 33 puta.

3.10 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu uwrdeni klinidki znakovi nakon Sto je ketoprofen primijenjen konjima u peterostrukoj propisanoj

dozitijekom l5 dana, govedima u peterostrukoj propisanoj dozitijekom 5 dana i svinjama u trostrukoj

propisanoj dozi tijekom 3 dana.

3.ll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniEenja

primjene nnti1nit .oUnih i antipa."ritrkih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik

od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo

3.12 Karencije

Govedo:
Meso i iznutrice:

- nakon intravenske primjene: I dan'

- nakon intramuskulame primjene'.2 dana.

Mlijeko: nula sati.

Konj:
Mesoiiznutrice: l dan.

Mlijeko: nije odobrena primjena u Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu'

Svinja:
Meso i iznutrice: 2 dana.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QM01AE03

4.2 Farmakodinamika

Ketoprofen je derivat fenilpropionske kiseline i pripada nesteroidnim protuupalnim lijekovima'

Njegova gLun, farmakojoSka djelovanja, kao i svih NSPUL-a, su protuupalno, analgetsko i

antiliretie[o. Mehanizam djelovanja ketoprofena povezan je sa sprjedavanjem sinteze prostaglandina iz

njihovih prekursora, kao Sto je arahidonska kiselina'

4.3 Farmakokinetika

Ketoprofen se brzo apsorbira. Najve6e koncentracije u plazmi postiZu se za manje od sat vremena nakon

parenteralne primjene. BioraspoltZivost je pribtiZno 8Odo 95%. Ketoprofen se opsezno veae za proteine

plur*" lprlUiiZno 95%).Sto omo u eksudatu na mjestu upale'

Djelovanje ketoprof'ena je dulje ekivati na osnovu vremena poluZivota u

plazmi, koje varira izmedu jedno Ketoprofen ulazi r'l sinovijalnu teku6inu i

zadrLayase tamo u veiim lioncentracijama. nego u plazmi. uz dva do tri pLrta dulje vrijeme poluZivota'

nego u plazmi.
Ketoprof-en se metaboliziraLrjetri. a90o/ose izlLrdLrje uriuom' U potpunosti se izltrii nakorr 96 sati'

5i2l
KelaproFen, 100 mgimL otopina za injekciju

za goveda. konje i svinje
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5. FAR}{ACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mije5ati s drugim
veterinarskim I ijekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja:2g dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne hladiti ni zarnrzavati.

ZaStititi od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Zute staklene bodice (staklo tipa II), zatvorene s brombutil-gumenim depom ialuminijskom kapicom te
pakirane u kartonsku kutiju.

Velidine pakiranja:

Kartonska kutija koja sadriava I bo6icu s 50 mL.
Kartonska kutija koja sadrLava 6 bodica s 50 mL.
Kartonska kutija koja sadriava 10 bodica s 50 mL.
Kartonska kutija koja sadrZava l2 bodica s 50 mL.
Kartonska kutija koja sadrZava I bodicu sa 100 mL.
Kartonska kutija koja sadrZava 6 bodica sa 100 mL.
Kartonska kutija koja sadrLava l0 bodica sa 100 mL.
Kartonska kutija koja sadrLava 12 bodica sa 100 mL.
Kartonska kutija koja sadrZava 1 bodicu s 250 mL.
Kartonska kutija koja sadrZava 6 bodica s 250 mL.
Kartonska kutija koja sadrZava l0 bodica s 250 mL.
Kartonska kutija koja sadrlava 12 bodica s 250 mL.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuini otpad.

Koristite programe vraianja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima isvim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Kela nv

Kelaprofen, 100 mg, mL otopina za injekciju
za goveda. konje i svinje
KLASA: UPi I-i22-05 '2.5-0t,626
URBROJ: 525-09'594-t5-2
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1. BROJ(EVr) ODOBR-ENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP tr-322-05 I 17 -0 I I 195

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenia:26. oZujka 2015. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

08. 08. 2025.

10. KLASIFIKACIJAVETERINARSKIHLIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ouo* veterinarskom tijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https: //med ic ines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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