1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

KetoProPig 100 mg/ml roztwér doustny do podania w wodzie do picia dla swin.
KeProPig 100 mg/ml Oral Solution for use in drinking water for Pigs (ES, PO)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

- Substancja czynna:
Ketoprofen: 100 mg

- Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy(E1519): 20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny
Przezroczysty 1 bezbarwny plyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie objawowe w celu obnizenia gorgczki, w przypadkach ostrych infekcji drog
oddechowych u tucznikow, w polaczeniu z odpowiednig terapia przeciwzakazna.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac na czczo lub u zwierzat z ograniczonym dostepem do paszy.

Nie stosowa¢ u zwierzgt, u ktérych istnieje mozliwo$¢ wystgpienia zmian przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub krwawienia, aby nie pogorszy¢ ich stanu.

Nie stosowac u zwierzat z hipowolemia, odwodnionych lub z hipotensja ze wzgledu na
potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Nie stosowa¢ u Swin tuczonych w systemie ekstensywnym h lub polekstensywnym, w
gospodarstwach z dostgpem do podtoza lub ciat obeych, ktore moga uszkadzaé blone $luzowa
zotadka, lub z duzym obcigzeniem pasozytami lub podlegajacych silnemu dziataniu stresu.

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek.

Nie stosowac, gdy stwierdzono zaburzenia sktadu krwi.

Nie stosowac u zwierzat z nadwrazliwoscia na ketoprofen, kwas acetylosalicylowy lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Patrz takze punkt 4.7
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W trakcie leczenia nalezy monitorowa¢ dzienne pobranie wody. U zwierzat z ogranicZonvm|
dziennym pobraniem wody produkt nalezy podawa¢ indywidualnie lub w postaci iniekcji.
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4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

\etoprofen moze wywola¢ owrzodzenia przewodu pokarmowego. Poniewaz bardzo czesto w
przebiegu PMWS (zespotu wyniszczenia poodsadzeniowego u $win) wystepuja owrzodzenia
przewodu pokarmowego nie zaleca sig stosowania ketoprofenu.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, nie nalezy przekracza¢ zalecanej
dawki lub czasu trwania leczenia.

Podczas podawania zwierzgtom bardzo mlodym konieczne jest doktadne dostosowanie dawki.
oraz dokladna obserwacja kliniczna.

Ze wzglgdow bezpieczenstwa maksymalny czas trwania leczenia nie powinien przekraczac 3 dni.
W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwaé leczenie i zasiegnad porady
lekarza weterynarii. Leczenie musi by¢ wstrzymane dla calej grupy.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat z hypoproteinemia z uwagi na zwigkszone ryzyko
toksycznosci spowodowanej przez wihasciwy dla ketoprofenu znaczny stopien wiazania z

biatkami osocza , co moze prowadzi¢ do efektow toksycznych ze wzgledu na niezwiazana frakcje
leku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
- Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé osobistego sprzetu
ochronnego na ktory sktadaja si¢ gumowe rekawice i okulary ochronne.

- Po przypadkowym rozlaniu na skére, dotknigty obszar nalezy natychmiast przemyé woda z
mydlem.

- Po przypadkowym kontakcie z oczami, przeplukac oczy czysta, biezaca wodg. Nalezy zwrdcié
sig 0 pomoc lekarska jesli podraznienie nie ustepuje.

- Zanieczyszczone ubrania nalezy zdja¢ a wszelkie pozostalosci na skorze powinny byé
natychmiast sptukane. Nalezy umy¢ rece po uzyciu produktu.

- Moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci (zaczerwienienie skory, pokrzywka). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na ketoprofen powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Leczenie 1 wywolane przez nie owrzodzenia zoladka moga spowodowaé zmniejszenie pobierania
pokarmu.

W badaniach tolerancji owrzodzenia zaobserwowano az do 70% leczonych zwierzat.

Gdy podawanie produktu odbywa si¢ przez okres 24 godzin, nie stwierdza si¢ powaznych
owrzodzen. Przy przerywanym podawaniu produktu (maksymalnie 3 godziny na spozycie)
zaobserwowano co najmniej 12% powaznych owrzodzen. Trzy dni po przerwaniu podawania
leku, owrzodzenia zotadka zazwyczaj powracaja do normy (czg$ciowo pozostawiajac blizny) lub
sa w trakcle gojenia si¢/zablizniania sie.

Jesli wystepujg cigzkie dziatania niepozadane, takie jak objawy owrzodzenia przewodu
pokarmowo lub krwawienie z przewodu pokarmowego, stosowanie produktu nalezy przerwac i
zasiggnac porady lekarza weterynarii.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza: Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy.
Laktacja: Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje
interakcji

Interakcje pomigdzy ketoprofenem i najezgsciej stosowanymi antybiotykami nie byty badane.
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Wezesniejsze stosowanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywolaé pojawienie SI¢
dodatkowych dziatan niepozadanych lub ich nasilenie. Nie nalezy podawa¢ kortykosteroiddw ani
innych niesterydowych lekow przeciwzapalnych jednoczesnie lub w przeciagu 24 godzin.
Dlugos¢ odstgpu (okresu bez leczenia) powinna uwzgledniaé wihasciwosci farmakologiczne
produktu uzytego wczesniej. Produkt nie moze by¢ podawany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. U zwierzat otrzymujacych niesterydowe leki przeciwzapalne,
owrzodzenia przewodu pokarmowego moga by¢ nasilane przez kortykosteroidy. Substancje
czynne, ktore w wysokim stopniu wiaza si¢ z biatkami osocza, jesli sa podawane jednoczesénie,
moga konkurowac z ketoprofenem o miejsce wigzania i w konsekwencji powodowaé dziatanie
toksyczne wywolane przez niezwiazane z biatkami frakcje leku.

Unika¢ stosowania jednoczesnie z antykoagulantami, szczegdlnie z pochodnymi kumaryny
takimi jak warfaryna.

Przy jednoczesnym stosowaniu diuretykow lub lekow potencjalnie nefrotoksycznych wystepuje
podwyzszone ryzyko rozwoju zaburzenia pracy nerek w wyniku dzialania prostaglandyn
ograniczajacych przepltyw krwi w nerkach.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest do podawania doustnego po rozpuszczeniu w
wodzie do picia. Zalecane jest podawanie przez okres 24 godzin. Woda zawierajaca produkt
leczniczy powinna stanowi¢ jedyne Zrodto wody do picia w okresie leczenia. Woda zawierajaca
produkt leczniczy powinna by¢ wymieniania co 24 godziny. Produkt moze by¢ dodany
bezposrednio do zbiornika glownego lub wprowadzany przez pompe dozujaca wode. Od
momentu zakonczenia okresu leczenia, sSwiniom nalezy podawac wode nie zawierajaca produktu
leczniczego.

Zalecana dzienna dawka wynosi 3 mg ketoprofenu /kg masy ciala, co odpowiada 0,03 ml
produktu KetoProPig 10% roztwor doustny na kg masy ciala.

Czas trwania leczenia: 1 dzien. Lekarz weterynarii, po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka,

moze rozwazy¢ dodatkowe podanie przez kolejne, maksymalnie 1-2 dni. Patrz takze punkt 4.4 i
4.6.

Pobieranie wody przez Swinie przeznaczone do leczenia powinno byé zmierzone przed
obliczeniem catkowitej ilosci produktu, ktory ma by¢ podany danego dnia.

Nalezy przeprowadzi¢ nast¢pujaca kalkulacje w celu okreslenia ilosci w ml, produktu KetoProPig
100 mg/ml roztwor doustny, ktdra powinna by¢ dodana do dziennego spozycia wody do picia:

Srednia masa ciala (kg)
0,03 ml KetoProPig 100 mg/ml/ % zwierzat przeznaczonych
kg masy ciala/dzien do leczenia

Srednia ilos¢ wody do picia / zwierze (1) /1 wody do picia

Aby zapobiec przedawkowaniu, swinie powinny by¢ pogrupowane zgodnie z masg ciata a ich
srednia masa ciata powinna by¢ okreslona najdokladniej jak to mozliwe.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Podanie dawki do 3-razy przekraczajacej zalecang moze spowodowac owrzodzenia zotadkowo-
Jelitowe, utrate bialek oraz uszkodzenie nerek i watroby. Wezesne objawy toksycznosei obejmuja
utrate apetytu 1 depresje. W przypadku przedawkowania, nalezy podjaé leczenie objawowe.

= ml KetoProPig 100 mg/ml
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4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATCvet: QMOITAEQ3
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ketoproten, 2-(fenyl 3-benzoil) kwasu propionowego, jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym, nalezgcym do pochodnych kwasu arylopropionowego. Ketoprofen hamuje
biosyntez¢ PGE2 i PGF2 alfa bez wptywu na stosunek PGE2/PGF2 alfa i tromboksanéw. Mimo.
ze jest on inhibitorem cyklooksygenazy, uwaza sig, ze ketoprofen stabilizuje blony lizosomalne i
antagonizuje dzialanie bradykinin.

Ketoprofen jest mieszaning dwoch enancjomeréw (R) i (S). Posiada dzialanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Enancjomer (R) wydaje si¢ mie¢ silniejsze dziatanie
przeciwbolowe, podczas gdy forma (S) wykazuje wigksza aktywnosé przeciwzapalng
ketoprofenu. Przeciwzapalne dziatanie jest zwigkszone przez konwersje enancjomeréow z formy
(R) do formy (S).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po jednorazowym podaniu doustnym, $rednia obserwowana warto$¢ Cmax wynosifa 10,1 pg.ml"!
przy sredniej wartosci Tmax wynoszacej 0,8 h. Srednia (= SD) wartoéé catkowitego AUC
wynosita 30,5 pg.h.ml"'. Srednia (£ SD) biodostepno$é¢ wynosita 93%.

Po powtornym podaniu doustnym tej samej dawki w wodzie do picia, profil kinetyczny wykazuje
zasadniczo 2 rozne fazy w ciggu doby, wyraznie zalezne od cyklu dzien-noc, zwiazane ze
spozywaniem wody przez zwierzgta. Faza pierwsza (pierwsze 8 godzin po rozpoczeciu leczenia)
odpowiada fazie wchtaniania produktu. Bioragc pod uwage szybka faze wchlaniania po
Jednorazowym podaniu, dtuzszg fazg obserwowano po powtérnym podaniu, co wynikato z drogi
podawania: ketoprofen podawany w wodzie do picia jest spozywany przez zwierzeta rzadko w
ciagu dnia. Faza eliminacji obserwowana w kolejnych godzinach jest bezposrednio zwiazana z
niewielkim spozyciem wody przez zwierzeta w ciagu nocy.

Srednia (£ SD) obserwowana warto$¢ Coa wynosifa 1,9 pg.ml'. Warto§¢ Tmax wahala sig
pomigdzy 5 a 32 h po rozpoczeciu podawania. Po wehlonigeiu, ketoprofen wiaze sie w znacznym
stopniu z biatkami osocza, glownie albuming; to polaczenie jest enancjoselektywne. Srednia
objetos¢ dystrybucji wynosita 223,2 ml/kg.

Metabolizm ketoprofenu przebiega glownie na drodze sprzegania z kwasem glukuronowym,
prowadzac do wytworzenia odpowiednich metabolitow (stanowigcych 50-80% substancji
macierzystej), ktore sg szybko wydalane z moczem. Watroba jest gtownym narzadem
uczestniczacym w eliminacji leku. Srednia warto$é czasu poltrwania eliminacji wynosita 2,1
godziny, a Sredni czas pozostawania leku w organizmie (MRT) 3,1 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)
Arginina podloze
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Kwas cytrynowy jednowodny
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

6.3 Okres waznosci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesiace
Okres waznosci po rozcienczeniu: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

| litrowe, biale pojemniki HDPE pokryte fluorowanymi polimerami, zaopatrzone w biale
polipropylenowe zakrecane pokrywki i zabezpieczone trojwarstwowym wieczkiem.
Kazdy pojemnik zaopatrzony jest w polipropylenowa miarke wyskalowana od 10 do 75 ml.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami,

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Labiana Life Sciences S.A.U.
C/Venus 26 Can Parellada Industrial
08228 Terrassa-Barcelona- Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1857/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.01.2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO ZAKAZ SPRZEDAZY,
DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



