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I. NAZTVVETERINARSKG.MEDICINSXOGPROIZVODA

Ketofen l0%, 100 mg/ml, otopina za injekcij u, za goveda, konje i svinje

2. KVALTTATIYM I KVANTITATIVNII SASTAV

I mL otopine za injekciju sr,drtava:

Djelatna tvar:
Ketoprofen 100 mg

Pomottrr tvar:
Benzilni alkohol l0 mg

Potpuni popis pomocnih tvari rlidi u odjeljku 6. l.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna do Zuta otopina.

4. KLIMdKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, konj, svinja.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) namijenjen je govedim4 konjima i svinjama.

Govedo:
- akutni poreme6aji miSi6no-ko5tanog sustava npr. ozljede, hromost, upale zglobova i dr. (pomo6no
lijedenje uz obaveznu etioloSku terapiju);
- pomo6no lijeienje puerperalne pareze;
- ublaZavanje klinidkih znakova akutnog mastitisa uzrokovanog endotoksinima (E coli) te u;lrzzvanle
oporavka od akutnih klinidkih mastitisa uzrokovanih gmm-negativnim bakterijama (u kombinaciji s
antim ikrobnim I ijedenjem);
- smanjivanje edema vimena nakon telenja;
- smanjivanje vruiice povezane s bakterijskim infekcijama diinog sustava, uz obavezno antibiotsko
lijedenje.

Konj:
- ublazavanje akutnih upala i bolova povezanih s poreme6ajima m isiino-kostanog sustava: hromost
uzrokovana traumom, degenerativno-upalne promjene zglobova, tetiva itetivnih ovojnica (npr. skripac
ili karaku5 - osteoarthritis et periarthritis tarsi deformans,' podotrohlitis, kopitna kodina-
pododermatitis aseptica difi$a s. laminitis) te postoperacijske upale;
- ublaiavanje visceralne boli povezane s kolikom.
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Sv inja:
- pomodno lijedenje sindroma mastitis-metritis-agalakcije krmada, u kombinaciji s odgovarajudim

antimikrobnim lijedenjem;
- smanjivanje vru6ice i ubrzanog disanja povezanih s bakterijskim ili virusnim infekcijama diSnog

sustava, u kombinaciji s odgovaraju6im antimikrobnim lijedenjem.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati Zdrebadi prvih 15 dana Zivota.
VMP se ne smije primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelahru tvar, druge nesteroidne

protuupalne lijekove (NSPUL) ili na bilo koju od pomo6nih tvari.
VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s teSkim o5tedenjima srca, jetre ili bubrega.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama kod kojih postoj i mogu6nost krvarenja ili direva u

ieludano-crijevnom sustavu ili u sludaju potvrdenog poreme6aja krvne slike.
VMP se ne smije primjenjivati gravidnim krmadama i kobilama.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Opasnost od nuspojavaje veia ako se VMP primjenjuje Zivotinjama mlatlim od 6 tjedana ili vrlo
sta m Zivotinjama. Ukoliko je talvo lijedenje nemogu6e izbjeii, Zivotinjama treba dati manju dozu i
paZljivo ih nadzirati.

4.5 Posebue mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere ooreza oril orimiene na iivotiniama
VMP se ne smije primijeniti u arteriju ili paravenski.
Pri lijedenju bakterijskih upala" istodobno neba primijeniti odgovaraju6e antimikrobne VMP-e. Zbog
opasnosti od toksidnog o5te6enja bubreg4 treba izbjegavati primjenu ketoprofena u dehidriranih i

hipovolemidnih Zivotinja te u okohostima Soka.

Posebne miere oDreza koie mora ooduzeti osoba ko ia orimieniuie veterinarsko-med icinski oroizvod na

Zivotiniama
Treba izbjegavati sludajno injiciranje idodir VMP-a s koiom iodima. Nakon primjene ovog MVtP-a

ruke treba oprati vodom i sapunom.
U sludaju da ovaj VMP dospije na koZu ili u odi, zahva6ene dijelove treba obilno isprati vodom.

U sludaju samo injiciranja WIP-4 odmah treba potraiiti pomoi lijednika i pokazati mu uputu o VMP-
u ili etiketu.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljuost)

Nakon primjene VMP-a u mi5i6 u rijetkim sludajevima moZe javiti manja prolazna oteklina.
Vrlo rije&o ketoprofen, kao iostali NSPUL moZe uzokovati oite6enja sluzrice ieluca i crijeva (npr.

ulceracije) ili poremedaje funkcije bubrega. ove su nuspojave deste prilikom primjene doza ve6ih od

propisanih.

Udestalost nuspojava je odretlena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))
- deste (viSe od l, ali manje od l0 iivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- manje deste (vi5e od l, ali manje od l0 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rrjetke (viSe od l, ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuduju6i

izolirane sludajeve).
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4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neikodljivost VMP-a nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije kobila. VMp se ne smije
primjenjivati gravidnim kobilama iZdrebadi mlatloj od l5 dana.
Zbog nepostojanja specifidnih istraZivanj4 gravidnim krmadama VIVIP treba primijeniti samo nakon
procjene veterinara o odnosu koristi/rizika.
VMP se moZe primijeniti krmadama u laktacij i.
VMP nije imao Stetni utjecaj nakon primjene teladi u dobi 3 dana.
VMP se moZe primijeniti gravidnim kavama i kavama u laktacij i.
Pomatoje da NSPUL mogu produZiti rajanje porodaja. Udinci ketoprofena primijenjenog neposredno
pred porodaj nisu provjereni u kontroliranim istraiivanjima. Stoga je nuZno, prije primjene VMp-a
unutar 48 sati od odekivanog poro<laja, uzeti u obzir mogudi rizik od produZenog porotlaja.

4.E Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Istodobno i unutar 24 sata nakon primjene ovog VMP-a ne smije se primjenjivati druge NSpUL,
glukokortikoide i antikoagulanse (poveiana sklonost krvarenju - kompeticijsko istiskivanje iz veze na
plazminim bjelandevinama).
Treba izbjegavati istovremsnu primjenu ketoprofena i potencijalno nefrotoksidnih VMp-a.
U sludaju istovremene primjene s diureticima, mogu6eje da se umanji udinak diuretika (inhibicija
natriureze uzrokovane furosem idom).

4.9 Kolitine koje se primjenjuju i put primjene

Govedo:
VMP se primjenjuje polagano u venu ili duboko u mi5i6 u dozi 3 mL/100 kg t.m./dan (3 mg
ketoprofena,/kg t.m.) tijekom l-3 dana. Akoje potrebno, u kombinaciji s odgovaraju6im
antimikobnim lijedenjem.

Konj:
Primjena u sludaju bolesti mi5i6no-ko5tanog sustava: VMP se primjenjuje u venu u dozi I mL/45 kg
t.m./dr (2,2 mg ketoprofena/kg t.m.) tijekom 3-5 dana.
Primjena u sludaju kolika: M!,lP se primjenjuje polagano u venu u dozi I mL/45 kg t.m. (2,2 mg
ketoprofena/kg t.m.). PostiZe se trenutni udinak i u pravilu je dovoljna jednokatna primjena. Ako
kolike ne prestanu ili se ponove, primjena se moZe ponoviti uz prethodnu klinidku pretragu i
postavljanje dijagnoze.

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

Goveda su bez klinidkih znakova toksidnosti podnr.yela primjenu ketoprofena u 5 puta veioj dozi od
preporuaene ( l5 mg ketoprofenaAg r.m./dan) trjekom 5 dana.
Konji su bez vidljivih stetnih uiinaka podnijeli primjenu ketoprofena u l, 3 i 5 puta ve6oj dozi od
preporudene (2,2; 6,6 i I I mg ketoprofena,&g t.m./dan) rijekom l5 dana (3 puta duZe lijedenje).
Svinje su bez klinidkih znakova toksidnosti podnijele primjenu ketofena u 3 puta ve6oj dozi od
preporudene (9 mg ketoprofena./kg t.m./dan) tijekom 3 dana (3 puta duZe lijedenje).
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Svinja:
VMP se primjenjuje jednokatno, duboko u mi5i6, u dozi I mL/33 kg t.m. (3 mg ketoprofena/kg t.m.).

Gumeni dep se ne smije probosti iglom vi5e od 45 puta. Kada se lijedi ve6i broj zivotinja, preporuduje
se koristiti vi5edome Strcaljke.



4.1I Karencija(e)

Govedo
Meso ijestive iznutrice (primjena u mi5i6): 4 dana

Meso ijestive iznutrice (primjena u venu): I dan

Mlijeko: 0 sati

Svinja
Meso ijestive imuhice: 4 dana

Konj
Meso i jestive iznutrice: 4 dana

5.1 Farmakodinamiikasvojstva

Ketoprofen je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine derivata propionske kiseline, koji
odituje protuupalni, analgeski i antipiretski udinak. Mehanizam djelovanja temelji se na kodenju

aktivnosti ciklooksigenaze u ciklusu arahidonske kiseline, dime inhibira sintezu prostaglandina. Na
klasidnim modelima za utvrdivanje protuupalnog udinka dokazano je da ketoprofen uspje5no suzbija

znakove akutne, subakutne i konidne upale.
Nakon primjene ketoprofena u venu protuupalni uEinak na miSi6no-ko5tani sustavjavi se unutar 2

sat4 a nalizraieniji je nakon l2 sati. Protuupalno djelovanje mo2e se utvrditi 24 sata nakon primjene

svake doze.

5.2 Farmakokinetilkipodaci

Nakon primjene u mi5i6 ketoprofen se brzo iopseino resorbira (80-95%). Najvi5u koncentraciju u krvi
postiZe unutar jednog sata" a na plazm ine bjelandevine vezano je Eak 95%o doze. Zbog toga se

istodobno ne smiju primjenjivati VMP-i koji se takotler opseZno veZu za albumine. lz krvi se

ketoprofen brzo raspodjeljuje 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 teku6ini ketoprofen

se koncentrira i dugotrajno zadrZava. Nakon viSekratne primjene ta djelatna tvar se ne kumulira u

organizmu. Ketoprofen se razgrailuje preteZno ujetri na neaktivne metabolite, koji se izluduju prije

svega mokra6om u obliku konjugata (90oh) tt roku od 96 sati.
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5. FAR.IVIAKOLOSKASVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalne i antireumatske, nesteroidne tvari; derivati propionske kiseline,
ketoprofen.
ATCvet kod: QM0lAE03
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6. FAR]VIACEUTSKIPODACI

6.1 Popis pomo6nih wari

L-arginin
Benzilni alkohol
Natrijev klorid
Citratna kiselina hidrat
Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ovaj VMP ne smije se mijeiati u istoj Srrcaljki s bilo kojim drugim VMp-om.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskemedicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 3 godine
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutamjeg pakovanja: 28 dana

6.4. Posebne mjere pri iuvanju

VMP treba duvati pri temperaturi do 25 oC.

VMP treba driati u vanjskom pakiranju radi zaStite od svjetta.

6.5 Osobine i sastav unutartrjeg pakovanja

Smeda staklena bodica tip II, zatvorena klorbutilnim depom izapeda6ena aluminijskom kapicom koja
sadrZava 50, 100 ili 250 mL otopine za injekciju.

Jantama viSeslojna plastidna bodica (polipropilen/ljepilo/etilen vinil alkohoVljepilo/polipropilen)
zworena brombutilnim 6epom koja sadrZava 50, I00 ili 250 mL otopine za injekciju.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinaBko-medicinskog
proinoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo kojineupohijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda hebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavarju opada

Ceva Santd Animale
l0 avenue de la Ballastiere
33500 Liboume
Francuska
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9. DATUMPRVOGODOBRENJA,/PRODUIJENJAODOBRENJA

lE. lipnja 2018. godine

IO. DATUM Rf,VIZIJE TEKSTA

3. listopada 2024. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE YILI PRIMJEIIf,

Nije primjenjivo.
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