PRILOG 1.
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1.  NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Kelaprofen 100 mg/mL otopina za injekciju za goveda, konje i svinje
2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrzava:

Djelatne tvari:
Ketoprofen 100 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . . .
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog

sastojaka lijeka
Benzilni alkohol (£1519) 10 mig
| Arginin

Citratna kiselina hidrat (za prilagodbu pH
yrijednosti)
Voda za injekcije

Bistra, bezbojna ili Zu¢kasta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste zivotinja

Konj, govedo i svinja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Konj
- ublaZavanje simptoma upale i boli povezanih s bolestima miSi¢no-kostanog sustava;
- ublazavanje visceralne boli povezane s kolikama.

Govedo

- pomocno lijecenje puerperalne pareze povezane s telenjem;

- smanjivanje vrucice i poteskoca povezanih s bakterijskim infekcijama disnog sustava, u
kombinaciji s odgovarajué¢im antimikrobnim lije¢enjem;

- ubrzavanje oporavka od akutnih klini¢kih mastitisa, uklju¢ujuéi akutne mastitise uzrokovane s
endotoksinima gram-negativnih bakterija, u kombinaciji s antimikrobnim lijedenjem:;

- smanjivanje edema vimena povezanog s telenjem;

- smanjivanje boli povezane s hromosti.

- smanjivanje vruéice i frekvencije disanja povezanih s baktertjskim ili virusnim infekcijama
disnog sustava, u kombinaciji s odgovarajuéim antimikrobnim lijecenjem;

= pomocno lijecenje sindroma mastitis-metritis-agalakcija krmaéa, u kombinac ijis
odgovaraju¢im antimikrobnim lije¢enjem.

3.3  Kontraindikacije
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Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL), istovremeno ili unutar 24
sata prije i nakon primjene drugih NSPUL-a, kao niti s kortikosteroidima, diureticima il

antikoagulansima.

Ne primjenjivati u Zivotinja s bolestima srca, jetre ili bubrega, kada postoji mogucnost krvarenja ili
gireva u zelutano-crijevnom sustavu, kao niti u slu¢aju potvrdenog poremecaja krvne slike.

3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Poschne miere dpreza za neskodlivu prumjenu u ciljnily vests Zivotmje

Ne preporuéuje se primjena ketoprofena zdrebadi mladoj od 15 dana.

Primjena veterinarskog lijeka zivotinjama mladim od 6 tjedana ili starim Zivotinjama moze
uklju¢ivati dodatne rizike. Ako se primjena veterinarskog lijeka tim zivotinjama ne moze izbjeci,
mogude je da e im trebati smanjiti propisanu dozu i pazljivo nadzirati zdravstveno stanje.

Treba izbjegavati primjenu veterinarskog lijeka dehidriranim ili hipovolemi¢nim Zivotinjama, ili
zivotinjama sa snizenim krvnim tlakom, zbog moguceg rizika od poveéane toksi¢nosti za bubrege.
Treba izbjegavati intraarterijsku injekciju veterinarskog lijeka.

Ne smije se primijeniti ve¢a doza od propisane niti lije€iti dulje od propisanog trajanja lije€enja.

Pasebinié miere opreza koje mora poduzet] osoba koja primienjoie veterinarski [feK Zivotinga:
Djelatna tvar ketoprofen i pomoéna tvar benzilni alkohol mogu uzrokovati reakcije preosjetljivosti
(alergiju). Osobe preosjetljive na djelatnu tvar i/ili na benzilni alkohol trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim lijekom.

Treba izbjegavati nehoti€no samoinjiciranje. U slucaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira,
odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s kozom ili ofima. U slu¢aju nehoti¢nog kontakta s
kozom ili o¢ima, izlozeni dio koze i oéi temeljito operite vodom. Ako nadrazaj potraje, odmah
potraZite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Nakon primjene veterinarskog lijeka treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Konj, govedo i svinja:

Vrlo rijetko Alergijska reakcija

(< 1 zivotinja/ 10 000 tretiranih Gastritis'

zivotinja, uklju¢ujuci izolirane Poremecéaj funkcije bubrega'

slpgaievel L o

' zbog sprjecavanja sinteze prostaglandina. u pojedinih zivotinja moguca je pojava zelucane ili bubrezne
nepodnosljivosti.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time o citsetrctle kppuwwran prodenie neShaud it
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, ja i ettt | et vedeemgga, prosiudin rdabredi zd
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stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontaktne moZete pronaéi u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:

Ispitivanja neskodljivosti ketoprofena provedena su na gravidnim laboratorijskim Zivotinjama
(Stakorima, miSevima i kuni¢ima) i na govedima, i nisu pokazala teratogeni ni embriotoksiéni u&inak.
Moze se primijeniti tijekom graviditeta krava.

Nije ispitana neskodljivost ketoprofena tijekom graviditeta krmaca. Primijeniti tek nakon §to odgovomi
veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

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

Laktacija:
Moze se primijeniti tijekom laktacije krava i krmaca.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Neki NSPUL-i se mogu opsezno vezati za proteine plazme te se tako natjecati s drugim tvarima koje se
takoder opsezno vezu za proteine plazme. Zbog toga moze doéi do toksi¢nih udinaka tvari koje ostanu
nevezane za proteine plazme.

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

3.9 Putovi primjene i doziranje

Konj:

[ntravenska primjena (i.v.).

Za bolesti miSi¢no-kostanog sustava:

2,2 mg ketoprofena’kg tjelesne tezine tj. 1 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 mg/kg tjelesne tezine (1 mL veterinarskog lijeka/45 kg tjelesne tezine)
postize se trenutni uéinak. Druga doza se moze primijeniti u slu¢aju ponovljenih kolika.

Govedo:

Intravenska ili intramuskularna primjena (i.v. ili Lm.).

3 mg ketoprofena na kg tjelesne tezine tj. 1 mL veterinarskog lijeka na 33 kg tjelesne teZine treba
primijeniti intravenskom ili dubokom intramuskularnom injekcijom jedanput na dan tijekom najvise 3
dana.

Svinja:

[ntramuskularna primjena (i.m.).

3 mg ketoprofena na kg tjelesne tezine tj. 1 mL veterinarskog lijeka na 33 kg tjelesne tezine treba
Jednokratno primijeniti dubokom intramuskularnomn injekcijom.
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Za uzimanje sadrzaja bocice u §trcaljke, prilikom lijecenja vedeg broja Zivotinja, preporuCuje se
koristenje jedne igle zabodene u Cep.
Cep bodice ne smije se probosti iglom vise od 33 puta.

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

Nisu utvrdeni klini¢ki znakovi nakon $to je ketoprofen primijenjen konjima u peterostrukoj propisanoj
dozi tijekom 15 dana, govedima u peterostrukoj propisanoj dozi tijekom 5 dana i svinjama u trostrukoj
propisanoj dozi tijekom 3 dana.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljudujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo
3.12 Karencije

Govedo:
Meso i iznutrice:

- nakon intravenske primjene: | dan.

- nakon intramuskularne primjene: 2 dana.
Mlijeko: nula sati.

Konj:
Meso i iznutrice: 1 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 kéd: QMOI1AEO3
4.2 Farmakodinamika

Ketoprofen je derivat fenilpropionske kiseline i pripada nesteroidnim protuupalnim lijekovima.
Njegova glavna farmakoloska djelovanja, kao i svih NSPUL-a, su protuupalno, analgetsko i
antipireti¢ko. Mehanizam djelovanja ketoprofena povezan je sa sprjecavanjem sinteze prostaglandina iz
njihovih prekursora, kao $to je arahidonska kiselina.

4.3 Farmakokinetika

Ketoprofen se brzo apsorbira. Najvece koncentracije u plazmi postiZu se za manje od sat vremena nakon
parenteralne primjene. Bioraspolozivost je priblizno 80 do 95%. Ketoprofen se opsezno veze za proteine
plazme (priblizno 95%). Sto omogueavi njeguv makupljanje u eksudatu na mjestu upale.

Djelovanje ketoprofena je dulje fiete Sttt se I e il mfekivati na osnovu vremena poluzivota u
plazmi, koje Varira izmedu_jednog 1 '._'clTill sdtbin 1 TSI O VISt Ketoprofen ulazi u Sinovijalnu tekuéinu 1
sadrzava se tamo u veéim koncentracijama, nego u plazmi, uz dva do tri puta dulje vrijeme poluzivota.

nego u plazmi.
Ketoprofen se metabolizira u jetri. a 90% se izlu¢uje urinom. U potpunosti se izluci nakon 96 sati.
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S.  FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mijesati s drugim
veterinarskim lijekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ne hladiti ni zamrzavati.

Zaitititi od svjetla.

5.4  Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Zute staklene bogice (staklo tipa II), zatvorene s brombutil-gumenim &epom i aluminijskom kapicom te
pakirane u kartonsku kutiju.

Velicine pakiranja:

Kartonska kutija koja sadrzava 1 bog¢icu s 50 mL.
Kartonska kutija koja sadrzava 6 bo¢ica s SO mL.
Kartonska kutija koja sadrzava 10 bo¢ica s 50 mL.
Kartonska kutija koja sadrzava 12 bogica s 50 mL.
Kartonska kutija koja sadrzava 1 bo¢icu sa 100 mL.
Kartonska kutija koja sadrzava 6 bogica sa 100 mL.
Kartonska kutija koja sadrzava 10 bo¢ica sa 100 mL.
Kartonska kutija koja sadrzava 12 bo¢ica sa 100 mL.
Kartonska kutija koja sadrzava 1 bo¢icu s 250 mL.
Kartonska kutija koja sadrzava 6 bo¢ica s 250 mL.
Kartonska kutija koja sadrzava 10 boéica s 250 mL.
Kartonska kutija koja sadrzava 12 bo¢ica s 250 mL.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

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

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriitene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Kela nv
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7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/17-01/195

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 26. ozujka 2015. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
08. 08. 2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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