CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ketodolor 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydta, swin

Ketodolor 100 mg/ml solution for injection for horses, cattle, pigs (AT, BE, CZ, EE, FR, HU, IE, IT,
LT, LU, LV, MT, RO, SK, UK)

Ketosan 100 mg/ml solution for injection for horses, cattle, pigs
(ES, PT)

Ketodolor vet. 100 mg/ml solution for injection for horses, cattle, pigs
(FD

Ketodine vet. 100 mg/ml solution for injection for horses, cattle, pigs (DK, NO, SE, IS)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, zolty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydlo, §winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Konie:
- ztagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami migSniowo-szkieletowymi;
- ztagodzenie bolu trzewnego zwigzanego z kolka.

Bydto:

- ztagodzenie bolu (np. wskutek urazu cisnieniowego) wynikajacego z porazenia poporodowego;

- zmniejszenie goraczki i wyczerpania zwigzanego z bakteryjng chorobg uktadu oddechowego w
przypadku stosowania w skojarzeniu z odpowiednim leczeniem przeciwbakteryjnym;

- poprawa wskaznika wyzdrowien w ostrym, klinicznym zapaleniu gruczotu mlekowego, w tym
ostrym endotoksynowym zapaleniu gruczotu mlekowego, spowodowanym bakteriami gram-
ujemnymi, w skojarzeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym;

- ztagodzenie bolu zwigzanego z obrzekiem wymienia po wycieleniu;

- zmniejszenie bolu zwigzanego z kulawizng.



Swinie:

- zmniejszenie goraczki i czestosci oddechow zwigzanej z bakteryjna lub wirusowa chorobg
uktadu oddechowego w przypadku stosowania w skojarzeniu z odpowiednim leczeniem
przeciwbakteryjnym;

- leczenie wspomagajace zespotu bezmlecznosci poporodowej u loch, w skojarzeniu z
odpowiednim leczeniem przeciwbakteryjnym.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie lub w ciagu
24 godzin od stosowania.

Nie stosowac u zwierzat ze zmianami chorobowymi przewodu pokarmowego skazg krwotoczna, , u
ktorych stwierdzono dyskrazje krwi, z zaburzeniami czynno$ci watroby, serca lub nerek.

Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie u jakiegokolwiek zwierzecia w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starych moze
wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikng¢ takiego stosowania, zwierzgta moga
wymagaé zmniejszenia dawki i ostroznego leczenia.

Stosowanie ketoprofenu nie jest zalecane u zrebigt w wieku ponizej 15 dni.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z niedoci$nieniem krwi ze wzgledu
na potencjalne ryzyko zwigkszenia toksycznosci dla nerek.

Unika¢ podania dot¢tniczego.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani okresu leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub alkohol benzylowy powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ rozpryskania na skore i oczy. Jesli do tego dojdzie, doktadnie przeptuka¢ wodg dotknigty
obszar skory. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Umy¢ rece po uzyciu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, w zwiazku z ich dzialaniem hamujacym synteze
prostaglandyn w bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystgpienie nietolerancji ze strony
przewodu pokarmowego lub nerek.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
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- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu badano u ci¢zarnych zwierzat laboratoryjnych (szczuréw,
myszy i krolikow) oraz u bydta i nie wykazano dziatania teratogennego ani dziatania toksycznego dla
ptodu.

Produkt mozna podawac bydlu w okresie cigzy i laktacji oraz lochom w okresie laktacji.

Poniewaz nie okreslono wptywu ketoprofenu na ptodnos¢, cigze lub zdrowie ptodu u koni, nie nalezy
podawac produktu cigzarnym klaczom.

Poniewaz nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u ci¢zarnych loch, produkt nalezy
stosowac w takich przypadkach po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka przez prowadzacego
lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno podawa¢ w skojarzeniu lub w ciggu 24 godzin od
podania innych lekow NLPZ lub glikokortykosteroidow. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania
diuretykow, lekow nefrotoksycznych i lekéw przeciwzakrzepowych.

Ketoprofen w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza i moze zastepowac lub by¢ zastgpowany
przez inne produkty lecznicze wigzace si¢ w duzym stopniu z biatkami, np. leki przeciwzakrzepowe.
W zwiazku z tym, ze ketoprofen moze hamowac¢ agregacje ptytek i powodowaé owrzodzenia
przewodu pokarmowego, nie wolno go stosowac z innymi lekami o takim samym profilu dziatan
niepozadanych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Kon: podanie dozylne.

Do stosowania w chorobach mig$niowo-szkieletowych zalecane dawkowanie to 2,2 mg
ketoprofenu/kg, tzn. 1 ml produktu/45 kg masy ciata, podawane raz na dobg¢ przez okres maksymalnie
3-5 dni.

Do stosowania w kolce u koni zalecane dawkowanie to 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) masy ciata, podawane
w celu uzyskania natychmiastowego dziatania. W przypadku nawrotu kolki mozna poda¢ drugie
wstrzykniecie.

Bydto: podanie dozylne lub glebokie podanie domigsniowe
Zalecana dawka to 3 mg ketoprofenu/kg masy ciala, tzn. 1 ml produktu/33 kg masy ciata, podawane
raz na dobe przez maksymalnie 3 dni.

Swinie: glebokie podanie domiesniowe
Zalecana dawka to 3 mg ketoprofenu/kg masy ciala, tzn. 1 ml produktu/33 kg masy ciata, podawane
jednokrotnie.

Korka nie mozna nakluwac wigcej niz 20 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawow klinicznych w przypadku podawania koniom dawki 5-krotnie
wigkszej niz zalecana (11 mg/kg mc.) przez 15 dni, bydtu dawki 5-krotnie wigkszej niz
zalecana przez 5 dni (15 mg/kg mc./dobe) lub $winiom dawki 3-krotnie wigkszej niz
zalecana przez 3 dni (9 mg/kg mc./dobe). W przypadku przedawkowania, nalezy zastosowac
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leczenie objawowe.

4.11 OKkres (-y) karencji

Bydto
tkanki jadalne: po podaniu dozylnym - 1 dzien
po podaniu domig$niowym - 4 dni
mleko: zero godzin
Swinie
tkanki jadalne: 4 dni
Konie
tkanki jadalne: 1 dzien
mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko

przeznaczone do spozycia przez ludzi

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
Kod ATCvet: QMO1AEO03

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Ketoprofen jest pochodng kwasu fenylopropionowego i nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Jak w przypadku wszystkich tego typu substancji, jego gtéwne dziatanie
farmakologiczne jest przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Mechanizm dziatania jest
zwigzany ze zdolnoscig ketoprofenu zaktocania syntezy prostaglandyn z prekursorow, takich jak kwas
arachidonowy.

Po podaniu dozylnym koniowi rozpoczecie przeciwzapalnego dziatania na uktad migsniowo-
szkieletowy wystepuje po ok. 2 godzinach i osiaga szczyt po okoto 12 godzinach. Jego zmierzenie jest
mozliwe nadal 24 godziny po kazdej dawce.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Ketoprofen wiaze si¢ w 95% z biatkami osocza.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

L-arginina

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosSci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Produkt jest pakowany w fiolki ze szkta oranzowego typu II, zawierajace 50 ml lub 100 ml, zamkniete
czerwonymi korkami z gumy chlorobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

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

2736/18

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

18/01/2018

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA






