A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Ainil oldatos injekcio AUV,

2 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldatos injekcio tartalmaz:

Hatoanyag:

Ketoprofen 100 mg

Segédanyagok: Bengzil-alkohol
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha

Lo

4.2 Terdpias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha: heveny, fijdalommal jaro és gyulladasos elvaltozasok, mint példaul mozgasszervi rendellenességek,
ellési bénulas, bakteridlis légzdszervi betegségek, €és heveny klinikai tégygyulladas kiegészitd kezelése, tdgyddéma
csokkentése.

L6: a mozgasszervek heveny fajdalommal jard és gyulladasos elvéltozasainak kezelése; kdlika tiineti kezelése.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Alkalmazasa koriiltekintést igényel sulyos maj- és szivbetegség esetén. Nem alkalmazhato sulyos vesebetegség esetén.
Nem alkalmazhatd gyomor-bélrendszeri fekélyek és hemorragias szindrémak esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
15 napnal fiatalabb csikd és borji kezelése az erre vonatkozd vizsgalatok hianya miatt nem ajanlott.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések

Az ajénlott dozist, illetve kezelési idét nem szabad tullépni.

Alkalmazasa koriiltekintést igényel stlyos dehidracid, hipovolémia és hipotenzid esetén, valamint 6 hetes életkor alatti
¢s 1dos allatoknal.

A ketoprofen gyulladascsokkentd és fajdalomesillapito hatasa révén elfedheti egy elsodleges betegség (santasag, fertdzo
betegségek) tiineteit, ezért oki diagnozis felallitasara kell térekedni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A nem szteroid gyulladascsokkentOkkel szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valo
érintkezést.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény haszndlati utasitasat vagy
cimkéjet.

El kell keriilni, hogy a készitmény szembe, nyalkahartyakra vagy borre jusson. Ha ez mégis eléfordul, akkor bd vizzel
le kell mosni.

A ketoprofen gyulladascsokkentd és fajdalomesillapitd hatésa révén elfedheti a betegség tunetelt lényeges mindig az
oki diagnozis felallitasa (santasag, fert6z0 betegségek).

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

A ketoprofen biztonsagos, terapids dézisok mellett mellékhatasok nagyon ritkan (10000 allatbd] kevesebb, mint 1-nél
jelentkeznek, beleértve az izolalt eseteket is). Intramuszkularis beadas utan a beadas helyén tapmtasra fajdalmas
duzzanat alakulhat ki, amely a kezelés felfiiggesztése utdn egy héttel elmulik.

4.7 Vemhesség, laktacio idején torténé alkalmazas
Vemhes kancakon alkalmazasa nem javallott. Vemhes, illetve laktalo teheneknek adhato.



4.8 Gyogyszerkilcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhaté egyéb nem szteroid gyulladdscsokkent6kkel 24 6ran beliill vagy egyidejiileg, valamint
vizelethajtokkal és véralvadasgatlokkal egyidejlileg.

Egyéb potencialisan nefrotoxikus gyogyszerekkel (pl. aminoglikozid antibiotikumokkal) torténé egyiittes alkalmazésa
keriilendo.

4.9 Adagolis és alkalmazisi mod
Szarvasmarha: Intravénds vagy intramuszkularis alkalmazasra.
3 mg ketoprofen/ttkg, ami megfelel 3 ml Ainil oldatos injekeio A.U.V./100 ttkg-nak, naponta egyszer, 1-3 napon at.

L: Kizardlag intravénas alkalmazasra.
Csont- és vazizomrendszeri vagy iziileti problémak esetén: 2,2 mg ketoprofen / ttkg, ami megfelel 1 ml Ainil oldatos
injekeid / 45 ttkg-nak naponta egyszer, 3-5 napon at.

Kélika tineti kezelésére: 2.2 mg ketoprofen/ttkg, ami megfelel 1 ml Ainil oldatos injekcio/45 ttkg-nak, egyszeri
doézisban. Tovabbi kezelés csak ujabb klinikai vizsgalat utan ajanlott.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések) (ha sziikséges)
Esetenként étvagytalansag, hanyas és hasmenés eléfordulhat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha hus és egyéb ehetd szovetek: i.m. kezelés utan 4 nap
i.v. kezelés utan nulla nap

Tehéntej: nulla nap

L6 hus €s egyéb ehetd szovetek: nulla nap

5 FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterdpias csoport: Nem szteroid gyulladascstkkentd (NSAID) és reuma ellenes szerek.
Allatgydgyaszati ATC kod: QMO1AEO03

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A ketoprofen a propionsav alapi nem szteroid gyulladascstkkentdk csaladjaba tartozik. A gyulladas a sejtek karositasa
révén aktivalja a foszfolipazokat, amelyek arachidonsavat szabaditanak fel. Az arachidonsav a lipoxigendz és
cikooxigenaz enzimek hatasara gyulladas mediatorok, prosztaglandinok, troboxanok és leukotriének keletkeznek. A
ketoprofen kettsen gatolja a gyulladasos folyamatokat: blokkolja a ciklooxigenazok és lipoxigenazok hatdsat, ezaltal
megakadalyozza a prosztaglandinok és leukotriének termelddését.

Kozvetleniil gatolja a bradikinint, mely vazodilatator hatasi fajdalom mediator. A bradikinin a nociceptor
idegvégzodésket stimulalva valt ki a f4jdalmat. Az antibradikinin aktivitas mellett a ketoprofen centralisan is csillapitja
a fajdalmat a fajdalomérzet csdkkentése révén.

Lovakban a ketoprofen gatolja az endotoxinok hatasat, és antagonizalja a bradikinin altal kivaltott bélspazmust.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A ketoprofen gyorsan felszivadik. Szarvasmarhaban az intramuszkuldris beadast kovetéen a plazmacsucs (8,025 + 1,9
pg/ml) kevesebb, mint egy dra alatt kialakul, és a ketoprofen bioldgiai hasznosuldsa szinte teljes mértékii. Tébb mint
98%-ban kotddik a plazmafehérjékhez, és a gyulladdsos szévetekben koncentralodik. Nagy az affinitasa a szinovialis
szovetekhez. SzOveti megoszlasa €s elimindcidja gyors. A hatastartama hosszabb, mint az a,felezési idejébol
kovetkezne, ami kevesebb, mint egv o6ra (lovak, intravénds alkalmazas) és tobb mint®5 ora (szarvasmarha,
intramuszkularis alkalmazéas) kozott véltozik. Jelentdés mennyiségben koncentralodik az-iziileti folyadékban, ahol
nagyobb mennyiségben van jelen, mint a plazmaban. A ketoprofen felezési ideje a szinoviaban 2-3-szor hosszabb, mint
a plazmaban. A ketoprofen a méjban metabolizalodik bioldgiailag aktiv, de nem jelentds metabolitokka. A ketoprofen
90%-a glikkuronid konjugatum formajaban a vizelettel {iriil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
Benzil-alkohol

Arginin

Citromsav-monohidrat

Injekcichoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem keverhet6 mas allatgydgyaszati készitménnyel.



6.3 Felhasznalhat6sagi iddtartam
A kereskedelmi csomagolasi allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 7 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A gvbgyszer livege a kiilsd csomagolasban tartando a fénytdl valdé megdvas érdekében. Ez az allatgydgydszati
készitmény kiilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel.

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

6.4 Csomagolds (a tartdly jellege, kiszerelési egységek)
10, 20, 50, 100 és 250 ml, barna injekcios tivegben, brombutil dugoval és aluminium kupakkal lezérva, papirdobozban.
6-0s. 10-es és 12 darabos gyfijtéecsomagolasu 10, 20, 50 és 100 ml-es ivegek.

6.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazoé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.

T A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES
CIME VAGY SZEKHELYE

Industrial Veterinaria S.A.

C/ Esmeralda 19, 08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona, Spanyolorszag

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezhetd.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
2038/1/06 AOGYTI (10 ml)

2038/2/06 AOGYTI (20 ml)

2038/3/06 AOGYTI (50 ml)

2038/4/06 AOGYTI (100 ml)

2038/5/06 AOGYTI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK DATUMA
2006. marcius 20./ 2013. december 17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. december 7.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



