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DODATAK 1

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA
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1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Ketofen 10%, 100 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, konje i svinje
2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL otopine za injekciju sadrzava:

Djelatna tvar:
Ketoprofen 100 mg

Pomoéna tvar;
Bengzilni alkohol 10 mg

Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.
3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna do Zuta otopina.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, kony, svinja.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) namijenjen je govedima, konjima i svinjama.

Govedo:

- akutni poremecaji misi¢no-kostanog sustava npr. ozljede, hromost, upale zglobova i dr. (pomoéno
lije€enje uz obaveznu etiolosku terapiju);

- pomocno lije€enje puerperalne pareze;

- ublazavanje klinickih znakova akutnog mastitisa uzrokovanog endotoksinima (£. coli) te ubrzavanje
oporavka od akutnih klini¢kih mastitisa uzrokovanih gram-negativnim bakterijama (u kombinaciji s
antimikrobnim lije¢enjem);

- smanjivanje edema vimena nakon telenja;

- smanjivanje vru€ice povezane s bakterijskim infekcijama didnog sustava, uz obavezno antibiotsko
lijecenje.

Konj:

- ublaZavanje akutnih upala i bolova povezanih s poremecajima misi¢no-koitanog sustava: hromost
uzrokovana traumom, degenerativno-upalne promjene zglobova, tetiva i tetivnih ovojnica (npr. Skripac
tli karaku$ — osteoarthritis et periarthritis tarsi deformans; podotrohlitis, kopitna kogina-
pododermatitis aseptica difusa s. laminitis) te postoperacijske upale;

- ublazavanje visceralne boli povezane s kolikom.
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Svinja:

- pomo¢no lijeéenje sindroma mastitis-metritis-agalakcije krmaca, u kombinaciji s odgovaraju¢im
antimikrobnim lijeenjem;

- smanjivanje vruéice i ubrzanog disanja povezanih s bakterijskim ili virusnim infekcijama disnog
sustava, u kombinaciji s odgovaraju¢im antimikrobnim lije¢enjem.

43 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati zdrebadi prvih 15 dana Zivota.

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

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s teSkim oStecenjima srca, jetre ili bubrega.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama kod kojih postoji moguénost krvarenja ili &ireva u
7elu¢ano-crijevnom sustavu ili u sluéaju potvrdenog poremecaja krvne slike.

VMP se ne smije primjenjivati gravidnim krmacama i kobilama.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Opasnost od nuspojava je veca ako se VMP primjenjuje Zivotinjama mladim od 6 tjedana ili vrlo
starim Zivotinjama. Ukoliko je takvo lije¢enje nemoguce izbjeci, Zivotinjama treba dati manju dozu i
pazljivo ih nadziratt.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza pril |{oyf primiene na Zivotiniama

VMP se ne smije primijeniti u arteriju ili paravenski.

Pri lije¢enju bakterijskih upala, istodobno treba primijeniti odgovarajuée antimikrobne VMP-e. Zbog
opasnosti od toksi¢nog o3teéenja bubrega, treba izbjegavati primjenu ketoprofena u dehidriranih i
hipovolemiénih Zivotinja te u okolnostima Soka.

Posebne micre opreza koie mora poduzeti osoba koia primieniui¢ veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Treba izbjegavati sluéajno injiciranje i dodir VMP-a s kozom i oéima. Nakon primjene ovog VMP-a
ruke treba oprati vodom i sapunom.

U slu¢aju da ovaj VMP dospije na kozu ili u ogi, zahvacene dijelove treba obilno isprati vodom.

U stuéaju samo injiciranja VMP-a, odmah treba potraziti pomo¢ lijeénika i pokazati mu uputu o VMP-
u ili etiketu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Nakon primjene VMP-a u misi¢ u rijetkim slu¢ajevima moze javiti manja prolazna oteklina.

Vrlo rijetko ketoprofen, kao i ostali NSPUL mozZe uzrokovati o3tecenja sluznice Zeluca i crijeva (npr.
ulceracije) ili poremeéaje funkcije bubrega. Ove su nuspojave este prilikom primjene doza vecih od
propisanih.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno shiedecim pravilima:

- vrio &este (vise od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e}}

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

- manje ¢este (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (vi%e 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, ukljucujuéi
izolirane slu¢ajeve).
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4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost VMP-a nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije kobila. VMP se ne smije
primjenjivati gravidnim kobilama i Zdrebadi mladoj od 15 dana.

Zbog nepostojanja specifiénih istraZivanja, gravidnim krmacama VMP treba primijeniti samo nakon
procjene veterinara o odnosu koristi/rizika.

VMP se moze primijeniti krmacama u laktaciji.

VMP nije imao $tetni utjecaj nakon primjene teladi u dobi 3 dana.

VMP se moZe primijeniti gravidaim kravama i kravama u laktaciji.

Poznato je da NSPUL mogu produZiti trajanje porodaja. Uginci ketoprofena primijenjenog neposredno
pred porodaj nisu provjereni u kontroliranim istrazivanjima. Stoga je nuZzno, prije primjene VMP-a
unutar 48 sati od o€ekivanog porodaja, uzeti u obzir moguci rizik od produzenog porodaja.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

[stodobno i unutar 24 sata nakon primjene ovog VMP-a ne smije se primjenjivati druge NSPUL,
glukokortikoide i antikoagulanse (povecana sklonost krvarenju — kompeticijsko istiskivanje iz veze na
plazminim bjelangevinama).

Treba izbjegavati istovremenu primjenu ketoprofena i potencijaino nefrotoksignih VMP-a.

U sluéaju istovremene primjene s diureticima, moguce je da se umanji u¢inak diuretika (inhibicija
natriureze uzrokovane furosemidom).

4.9 Kolifine koje se primjenjuju i put primjene

Govedo:

VMP se primjenjuje polagano u venu ili duboko u midi¢ u dozi 3 mL./100 kg t.m./dan (3 mg
ketoprofena’kg t.m.) tijekom 1-3 dana. Ako je potrebno, u kombinaciji s odgovarajucim
antimikrobnim lije¢enjem.

Konj:

Primjena u slu¢aju bolesti mi3i¢no-kostanog sustava: VMP se primjenjuje u venu u dozi | mL/45 kg
t.m./dan (2,2 mg ketoprofena/kg t.m.) tijekom 3-5 dana.

Primjena u sluéaju kolika: VMP se primjenjuje polagano u venu u dozi 1 mL/45 kg tm. (2,2 mg
ketoprofena’kg t.m.). PostiZe se trenutni uéinak i u pravilu je dovoljna jednokratna primjena. Ako
kolike ne prestanu ili se ponove, primjena se moze ponoviti uz prethodnu klini¢ku pretragu i
postavljanje dijagnoze.

Svinja:
VMP se primjenjuje jednokratno, duboko u misié, u dozi 1 mL/33 kg t.m. (3 mg ketoprofena/kg t.m.).

Gumeni Eep se ne smije probosti iglom vise od 45 puta. Kada se lije¢i veéi broj zivotinja, preporuduje
se koristiti visedozne §trcaljke.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuino

Goveda su bez klini¢kih znakova toksi¢nosti podnijela primjenu ketoprofena u 5 puta vecoj dozi od
preporucene (15 mg ketoprofena’kg t.m./dan) tijekom 5 dana.

Konji su bez vidljivih Stetnih ué¢inaka podnijeli primjenu ketoprofenau 1,315 puta vecoj dozi od
preporucene (2,2; 6,6 i 11 mg ketoprofena/kg t.m./dan} tijekom 15 dana (3 puta duze lijecenje).
Svinje su bez klinickih znakova toksignosti podnijele primjenu ketofena u 3 puta vecoj dozi od
preporucene (9 mg ketoprofena’kg t.m./dan) tijekom 3 dana (3 puta duze lijedenje).
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4.11 Karencija(e)

Govedo

Meso i jestive iznutrice (primjena u misic): 4 dana
Meso i jestive iznutrice (primjena u venu): 1 dan
Milijeko: 0 sati

Svinja
Meso i jestive iznutrice: 4 dana

Konj
Meso i jestive iznutrice: 4 dana

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalne i antireumatske, nesteroidne tvari; derivati propionske kiseline,

ketoprofen.
ATCvet kod: QMO1AEQ3

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Ketoprofen je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine derivata propionske kiseline, koji
o¢ituje protuupalni, analgetski i antipiretski uinak. Mehanizam djelovanja temelji se na ko€enju
aktivnosti ciklooksigenaze u ciklusu arahidonske kiseline, ¢ime inhibira sintezu prostagiandina. Na
klasi¢nim modelima za utvrdivanje protuupalnog u¢inka dokazano je da ketoprofen uspjesno suzbija
znakove akutne, subakutne i kroniéne upale.

Nakon primjene ketoprofena u venu protuupalni uéinak na misiéno-koStani sustav javi se unutar 2
sata, a najizrazeniji je nakon 12 sati. Protuupalno djelovanje moze se utvrditi 24 sata nakon primjene
svake doze.

5.2 Farmakokineti¢ki podaci

Nakon primjene u misi¢ ketoprofen se brzo i opsezno resorbira (80-95%). Najvisu koncentraciju u krvi
postiZze unutar jednog sata, a na plazmine bjelandevine vezano je Eak 95% doze. Zbog toga se
istodobno ne smiju primjenjivati VMP-i koji se takoder opsezno veZzu za albumine. Iz krvi se
ketoprofen brzo raspodieljuje u organe i tkiva. Koncentracija ketoprofena na mjestu upale je visoka i
odrzava se tijekom najmanje 30 do 36 sati nakon primjene u venu. U sinovijskoj tekuéini ketoprofen
se koncentrira i dugotrajno zadrzava. Nakon viekratne primjene ta djelatna tvar se ne kumulira u
organizmu. Ketoprofen se razgraduje preteZzno u jetri na neaktivne metabolite, koji se izluCuju prije
svega mokrac¢om u obliku konjugata (90%) u roku od 96 sati.
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6. FARMACEUTSKIPODACI
6.1 Popis pomocnih tvan

L-arginin

Benzilni alkohol
Natrijev klorid
Citratna kiselina hidrat
Voda za injekcije

6.2  Glavne inkompatibilnosti
Ova) VMP ne smije se mijesati u istoj Strealjki s bilo kojim drugim VMP-om.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

VMP treba Cuvati pri temperaturi do 25 °C.
VMP treba drzati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Smeda staklena bogica tip II, zatvorena klorbutilnim Gepom i zape¢aéena aluminijskom kapicom koja
sadrzava 50, 100 ili 250 mL otopine za injekciju.

Jantarna viSeslojna plasti¢na bogica (polipropilen/ljepilo/etilen vinil alkohol/ljepilo/polipropilen)
zatvorena brombutilnim Eepom koja sadrzava 50, 100 ili 250 mL otopine za injekciju.

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

Ceva Santé Animale

10 avenue de 1a Ballastiére
33500 Libourne

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/15-01/418
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

18. lipnja 2018. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

3. listopada 2024. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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