DODATAK 1

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA

AINIL 100 mg/mL

otopina za injekciju za goveda i konje
KLASA: UP/1-322-05/21-01/448
URBROJ: 525-10/0551-21-4
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
AINIL, 100 mg/mL, otopina za injekciju za goveda i konje
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL otopine sadrzava:
Djelatna tvar:
Ketoprofen 100 mg

Pomocne tvari:
Benzilni alkohol 10 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.
3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna do Zuta otopina, bez vidljivih Cestica.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, konj.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Govedo

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) ima protuupalno, analgetsko i antipiretsko djelovanje i
primjenjuje se prilikom lijeenja upala disnog sustava, edema mlijecne Zlijezde, akutnog mastitisa i
upalnih procesa u mi§i¢no-ko$tanom sustavu.

Konj

VMP se primjenjuje prilikom lijeCenja upala i ublazavanja bolova kod upalnih procesa u misi¢no-
kostanom sustavu, npr. kod hromosti izazvanih traumama, artritisa, artroze, trauma zglobova
(i§¢adenja, sinovitis), prijeloma, tendinitisa, laminitisa (navikularna bolest, nezgode kod potkivanja,
kolaps) i postoperacionih upala te za simptomatsko lijeenje kolika.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar, na druge nesteroidne
protuupalne lijekove (NSPUL) ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

VMP se ne smije primjenjivati dehidriranim Zivotinjama, Zivotinjama s niskim krvnim tlakom ili
smanjenim volumenom krvi zbog veée opasnosti od toksi¢nog ostecenja bubrega.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s poremecajima u radu srca, jetre ili bubrega.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama u kojih postoji moguénost zeluéano-crijevnih poremecaja,
ulceracija ili krvarenja, kako ne bi doslo do pogorsanja zdravstvenog stanja.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama u kojih su utvrdeni poremecaji u krvnoj slici (krvna
diskrazija).

Ne smije se primjenjivati druge NSPUL istovremeno ili unutar 24 sata nakon primjene ketoprofena.
VMP se ne smije primjenjivati konjima ¢ije se meso, jestive iznutrice i mlijeko koriste za hranu.
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4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Yivotinjama

Prilikom primjene vrlo mladim (u dobi do 6 tjedana) ili vrlo starim Zivotinjama, treba ispravno
prilagoditi dozu te pazljivo pratiti zdravstveno stanje Zivotinje.

Tijekom lije€enja mora se Zivotinji osigurati redovita opskrba pitkom vodom.

Treba izbjei paravensku ili intraarterijsku primjenu.

Ukoliko se lijeCe bakterijske infekcije, moraju se istodobno primijeniti antimikrobni lijekove. Kako bi
s¢ smanjiv rizik od nuspojava moraju se uvazavati preporuéena doza i trajanje lije¢enja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotinjama

Osobe preosjetljive na ketoprofen ili benzilni alkohol trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-
medicinskim proizvodom.

U slucaju da VMP nehotice dode u kontakt s o&ima, sluznicama ili koZom, zahvacena podru¢ja treba
temeljito isprati Sistom vodom. Ako nadraZaj ne prestaje potrebno je potraziti pomo¢ lije€nika.

U sluCaju da se VMP nehotice samoinjicira, treba odmah potraziti pomoc lije¢nika i pokazati mu
uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Nukon upotrebe VMP-a treba oprati ruke.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnos()

Nakon primjene u mi$i¢ moze nastati lokalna, bolna oteklina (do 10 cm), koja spontano nestane
unutar 7 dana.

Zbog koCenja sinteze prostaglandina svi NSPUL mogu, u pojedinih Zivotinja, otetiti sluznicu Zeluca i
crijeva, te uzrokovati poremecaje u funkeiji bubrega. Navedene nuspojave nestaju nakon prekida
lijeCenja,

Vrlo rijetko mogu sc javiti alergijske reakcije.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljedeéim pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima jc primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )

- Geste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuéujuéi
izolirane sluéajeve).

4.7 Primjcna tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Nijc istraZen utjecaj ketoprofena na plodnost, gravidnost ili fetuse u kobila. VMP se ne smije

primjenjivati zdrebnim kobilama i Zdrebadi mladoj od 15 dana.
VMP se moZe primjenjivati kravama tijekom gravidnosti i laktacije.
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4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne smije se primjenjivati druge NSPUL, kortikosteroide ili antikoagulanse (veca sklonost
krvarenjima) istovremeno i unutar 24 sata nakon primjene ketoprofena.

Pojedini NSPUL opseZno se veZu za plazmine proteine i u kompeticiji su s lijekovima koji su takoder
vezani za albumine, §to moZe rezultirati toksi¢nim u¢incima.

Treba izbjegavati istovremenu primjenu ketoprofena i potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova (npr.
aminoglikozidi).

Pri usporednoj primjeni ketoprofena i furosemida mogu se umanyjiti uéinci ovog diuretika (inhibicija
natri ureze).

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Goveda
3 mg ketoprofena/kg t.m./dan ($to odgovara dozi 3 mL VMP-a/100 kg t.m./dan) u venu ili u midi¢
tijekom 1 do 3 uzastopna dana.

Konji

Za lijedenje poremecéaja miSi¢no-ko§tanog i osteoartikularnog sustava:

2,2 mg ketoprofena/kg t.m./dan (§to odgovara dozi 1 mL VMP-a/45 kg t.m./dan) u venu tijekom 3 do
5 uzastopnih dana.

Za simptomatsko lije€enje kolika:

2,2 mg ketoprofena/kg t.m. jednokratno u venu ($to odgovara dozi 1 mL VMP-a/45 kg t.m./dan).
Opéenito je dostatna jedna doza, a prije svake dodatne primjene treba ponoviti klinicki pregled
Zivotinje.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
Goveda bez klinigki vidljivih znakova toksi€nosti podnose 5 puta vec¢u dozu ketoprofena od
preporuéene tijekom 5 uzastopnih dana, a konji 5 puta vecu dozu tijekom 15 uzastopnih dana.

Prilikom predoziranja moZe se utvrditi anoreksija, povracanje i proljev.

4.11 Karencija(e)

Goveda:

Meso i jestive iznutrice:

- primjena u misi¢ 4 dana
- primjena u venu 1 dan
Mlijeko: nula sati.
Konji:

Ne smije se primjenjivati konjima ¢ije se meso, jestive iznutrice i mlijeko koriste za hranu.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: mi$iéno-kostani sustav, antiinflamacijski i antireumatski pripravci,
nesteroidni lijekovi, derivati propionske kiseline, ketoprofen.

ATCvet kod: QMO1AEOQ3
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5.1 Farmakodinamicka svojstva

Ketoprofen [2-(fenil Sbenzoil) propionska kiselina] je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz
podskupine derivata aril-propionske kiseline. Kao i svi NSPUL iskazuje tri osnovna uginka:
protuupalni, analgetski i antipiretski. Upalni podrazaji koji ostecuju stanice aktiviraju fosfolipaze te
dovode do nastanka arahidonske kiseline. Ona je supstrat za enzimske sustave - ciklooksigenaze i
lipooksigenaze temeljem Cije se aktivnosti stvaraju osnovni medijatori upale: prostaglandini,
tromboksani i leukotrieni (LT). Ketoprofen na 2 mjesta ko¢i nastanak upale blokirajuéi kaskadu
ciklooksigenaza i lipooksigenaza sprjecavajuéi pritom stvaranje prostaglandina i leukotriena.
Ketoprofen koci biosintezu PGE2 i PGF2a pri éemu ne utjee na omjer PGE2/PGF2C i tromboksana.
Osim toga, ketoprofen je snaZan analgetik centrainog i perifernog uéinka. Njegovo djelovanje temelji
se na stabiliziranju lizosomskih membrana te izravnom ko&enju aktivnosti bradikinina - vazodilatatora
i medijatora boli. Bradikinin zapo¢inje bolne podrazaje poticanjem nociceptora na okoné¢inama
Zivaca. Osim antibradikininske aktivnosti, ketoprofen djeluje na SZS ko¢enjem percepcije boli.
Nadalje, kod konja ketoprofen sprjecava ucinke endotoksina i time ublaZava spazme crijeva potaknute
bradikininom.

5.2 Farmakokineticki podaci

Nakon primjene ketoprofen se brzo i opsezno apsorbira (80-95%). Najviu razinu u krvi goveda
(8,025 = 1,9 ng/mL) nakon primjene u misi¢ postigne za manje od jednog sata, pri Semu je
biodostupnost gotovo 100%. Vise od 98% ketoprofena vezano je na proteine plazme, a koncentrira se
u upalno promijenjenom tkivu. Brzo se raspodjeljuje i izluCuje iz organizma. Trajanje udinka dulje je
negoli to bi se olekivalo temeljem poluvremena eliminacije (npr. manje od 1 sata u konja nakon
primjene u venu, a viSe od 5 sati u goveda nakon primjene u misic). Znacajna razina ketoprolena je u
sinovijskoj tekucini. Tu mu je koncentracija visa negoli u plazmi, pri ¢emu je vrijeme polueliminacije
3 puta dulje nego u krvi. Ketoprofen se u jetri razgraduje na pretezno neaktivne metabolite, a najveéi
dio (90%) izlu¢i se mokrac¢om unutar 96 sati, u obliku glukuronida.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Benzilni alkohol

Arginin

Citratna kiselina hidrat

Voda za injekceije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

VMP se ne smije mijesati s veterinarsko-medicinskim proizvodima kiselog pH.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 7 dana

6.4. Posebne mjere pri uvanju

VMP treba drzati u vanjskom kartonu.
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6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Smeda staklena bodica tip I volumena 10 mL, 20 mL, 50 mL ili 100 mL zatvorena gumenim sivim

¢epom od brombutila i zapecac¢ena aluminijskom kapicom.
Ne moraju sve veliine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog

proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih

veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Industrial Veterinaria S.A.,

C/Esmeralda 19, 5

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanjolska

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/21-01/448

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
23. lipnja 2021. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

23. lipnja 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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