CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rifen 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i $win

AT, BE, DE, DK, EL, ES, FR, HU, IE, IT, LV, NL, PT, SK, UK:
Rifen 100 mg/ml solution for injection for horses, cattle and pigs

CZ: Rifen 100 mg/ml - solution for inj.

SE: Rifen vet. 100 mg/ml solution for injection

FI:  Ketovet vet 100 mg/ml — Solution for injection

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E 1519) 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty roztwor, bezbarwny do brazowawo-zottawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, §winia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Kon
Schorzenia uktadu kostno-stawowego i migsniowo-szkieletowego zwigzane z ostrym bolem i stanem
zapalnym:

- kulawizny pochodzenia urazowego

- zapalenie stawow

- zapalenie kosci, szpat

- zapalenie §ciggna, zapalenie kaletki stawowej

- zapalenie kos$ci todkowate;j

- ochwat

- zapalenie mig$ni
Ketoprofen jest rowniez wskazany w leczeniu pooperacyjnym standw zapalnych oraz do leczenia
objawowego kolki i gorgczki.

Bydlo

Schorzenia zwigzane ze stanem zapalnym, bolem lub goraczka:
- choroby uktadu oddechowego
- zapalenie wymienia



- schorzenia uktadu kostno-stawowego i migSniowo-szkieletowego, takie jak kulawizny,
zapalenie stawow i w celu do utatwienia wstania po porodzie
- urazy
Ztagodzenie bolu pooperacyjnego zwigzanego z zabiegiem usunigcia poroza u cielat.

Swinia
Schorzenia powigzane ze stanem zapalnym, bolem lub goraczka:
- leczenie zwigzane z syndromem bezmlecznosci poporodowej, zespolem MMA (zapalenie
gruczotu mlekowego, zapalenie macicy, bezmleczno$¢)
- zakazenia drog oddechowych
- leczenie objawowe goraczki
Do kroétkotrwatego ztagodzenia bolu pooperacyjnego zwigzanego z mniejszymi zabiegami
chirurgicznymi tkanek migkkich, takimi jak kastracja prosiat.

W razie potrzeby, podawanie ketoprofenu nalezy potaczy¢ z odpowiednim leczeniem
przeciwbakteryjnym.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancj¢
pomocnicza. Nie stosowac u zwierzat z uszkodzeniami w obrebie przewodu pokarmowego, skaza
krwotoczna, a takze zaburzeniami czynno$ci watroby, nerek lub serca. Nie stosowac jednoczesnie z
innymi NLPZ oraz w ciggu 24 godzin po zastosowaniu innych lekow.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Podawanie prosietom ketoprofenu przed kastracja zmniejsza bol pooperacyjny przez 1 godzing. W
celu ztagodzenia bolu podczas zabiegu chirurgicznego niezbedne jest jednoczesne podanie leku
znieczulajacego/uspokajajacego.

Podawanie cielgtom ketoprofenu przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza bol pooperacyjny.
Podawanie tylko ketoprofenu nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usunigcia
poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usuwania poroza
wymagane jest jednoczesne zastosowanie znieczulenia miejscowego.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ wstrzyknigcia dotetniczego. Nie przekraczaé zalecanej dawki ani okresu leczenia. Nalezy
zachowac szczegolng ostroznosé, w przypadku podawania produktu zwierzgtom z ciezkim
odwodnieniem, hipowolemia i niedoci$nieniem z uwagi na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Stosowanie ketoprofenu nie jest zalecane u Zrebigt w wieku ponizej 15 dnia zycia. Stosowanie u
zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starych moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem.
Jesli nie mozna unikng¢ takiego stosowania, zwierzeta mogg wymagac zmniejszenia dawki i
ostroznego leczenia. Patrz punkt 4.7 odnosnie stosowania produktu u ci¢zarnych klaczy i loch.

Odpowiednia ilo$¢ wody pitnej powinna by¢ dostarczana zwierzgtom przez caty czas leczenia.
W przypadku kolki, kolejng dawke mozna poda¢ tylko po doktadnym ponownym zbadaniu zwierzecia.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Osoby o znanej nadwrazliwosci na ketoprofen lub

alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ rozpryskania na skore i oczy. Doktadnie sptuka¢ woda, jesli do tego dojdzie. W przypadku

utrzymywania si¢ podraznienia, zwrocic si¢ o pomoc lekarskg. Umy¢ rece po uzyciu.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Ze wzgledu na mechanizm dziatania NLPZ (hamowanie syntezy prostaglandyny) moze wystapic¢
podraznienie zotadka i jelit albo owrzodzenie lub nietolerancja ze strony nerek, nawet po wlasciwym
stosowaniu.

Wstrzyknigcia domigsniowe moga czasami powodowac przejsciowe podraznienie.

Wielokrotne podawanie §winiom moze prowadzi¢ do przej$ciowego braku apetytu.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne. Reakcje te moga przybra¢ bardziej ostrg forme
(anafilaksja), ktora moze zagrazac¢ zyciu i powinna by¢ leczona objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wigcej 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 nie$nosci

Ciaza:

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu badano u cig¢zarnych zwierzat laboratoryjnych i bydta oraz
nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych. Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy u
krow.

Z powodu braku badan u $win, produkt moze by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Nie stosowac u
zrebnych klaczy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany u krow podczas laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie wolno podawac w skojarzeniu z innymi NLPZ i glikokortykoidami lub w ciagu
24 godzin od podania innych NLPZ i glikokortykoidéw. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania
lekéw moczopednych, lekow nefrotoksycznych i lekéw przeciwzakrzepowych.

Ketoprofen wiaze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wypiera¢ lub by¢ wypierany przez
inne leki wigzace si¢ w wysokim stopniu z biatkami, takie jak leki przeciwzakrzepowe, co moze
prowadzi¢ w konsekwencji do dziatania toksycznego, wywolywanego przez niezwigzang frakcje leku.
Ze wzgledu na fakt, ze ketoprofen moze hamowac agregacje plytek i powodowaé owrzodzenie
zotadka i jelit, nie nalezy go stosowac z innymi lekami o takim samym profilu dziatan niepozgdanych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Kon:
2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobe dozylnie jeden raz na dobe¢, maksymalnie przez 3 do 5
kolejnych dni, tzn. 1 ml na 45 kg masy ciala.

Do leczenia kolki zazwyczaj wystarczajace jest jedno wstrzykniecie. Drugie podanie ketoprofenu
wymaga ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta. Patrz punkt 4.5 ,,Specjalne srodki ostroznosci
dotyczace stosowania”.

Bydlo:
3 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobe dozylnie lub glgboko domigsniowo, jeden raz na dobe,
maksymalnie przez 3 kolejne dni, tzn. 3 ml na 100 kg masy ciala.



W celu zmniejszenia bolu pooperacyjnego towarzyszacego zabiegowi usunigcia poroza produkt
powinien by¢ podany w formie pojedynczego wstrzyknigcia dozylnego lub glebokiej iniekcji
domigéniowej, wykonanej na 10 — 30 minut przed zabiegiem.

U bydta, objetos¢ produktu wstrzykiwana domig$niowo w jedno miejsce podania nie powinna
przekracza¢ 9 ml. W przypadku, gdy wstrzykiwana objeto$¢ przekracza 9 ml nalezy ja podzieli¢ na
kilka dawek, podawanych w r6zne miejsca.

Swinia:
3 mg ketoprofenu/kg masy ciata w postaci jednego glebokiego domig$niowego wstrzykniecia, tzn.
3 ml na 100 kg masy ciata (= 0,03 ml/kg).

W celu zmniejszenia bolu pooperacyjnego produkt nalezy wstrzykiwaé 10-30 minut przed zabiegiem
chirurgicznym. Szczego6lng uwage nalezy zwroci¢ na doktadnos¢ dawkowania, w tym stosowanie
wlasciwego urzadzenia do dawkowania (tzn. strzykawki dostosowanej do podawania matych dawek) i
prawidtowe ustalenie masy ciala.

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

Przedawkowanie NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia zotadka i jelit, odbiatczenia, zaburzenia
czynnosci watroby i nerek. W badaniach tolerancji przeprowadzonych na $winiach do 25% zwierzat
leczonych dawka trzykrotnie przekraczajaca maksymalng zalecang dawke (9 mg/kg) przez trzy dni,
lub zalecana dawka (3 mg/kg) przez czas trzykrotnie przekraczajacy maksymalny zalecany czas

(9 dni), wykazano zmiany nadzerkowe i (lub) wrzodziejace, zar6wno w cze$ci niegruczolowej (pars
oesophagica), jak i gruczotowej zotadka. Wczesne objawy dziatania toksycznego obejmuja utrate
apetytu i luzny stolec lub biegunke. W przypadku zaobserwowania objawdw przedawkowania, nalezy
rozpocza¢ leczenie objawowe. Wystepowanie wrzodow jest zalezne od dawki w ograniczonym
stopniu.

4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Kon:  iv. 1 dzien (24 godziny)

Bydto: iv. 1 dzien (24 godziny)
im. 3 dni (72 godziny)

Swinia: im. 4 dni

Mileko (bydto): Zero godzin.
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne
Kod ATCvet: QMO1AEO03

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym. Oprocz dziatania przeciwzapalnego
wykazuje rowniez dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe. Farmakologiczny mechanizm
dziatania ketoprofenu opiera si¢ na hamowaniu cyklooksygenazy i lipooksygenazy. Ketoprofen
przeciwdziala rowniez tworzeniu bradykininy i stabilizuje btony komorkowe lizosomow, co hamuje
uwalnianie enzymow lizosomalnych, ktdre przyczyniaja si¢ do uszkodzenia tkanek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Ketoprofen jest szybko wchtaniany po podaniu domi¢§niowym. Maksymalne st¢zenie w osoczu jest
osiggane w ciaggu 30 do 60 minut. Biodostepnos¢ bezwzgledna po podaniu domig$niowym u bydta i
swin wynosi 90-100%, a u koni 70%. Objetos¢ dystrybucji i klirens wynosza odpowiednio okoto

0,17 L/kg 1 0,3 L/kg. Przewaza kinetyka liniowa.

Okres pottrwania w osoczu po podaniu domig§niowym wynosi 2-3 godziny. Ketoprofen wigze si¢ w
95% z biatkami osocza i jest metabolizowany przez redukcje do alkoholu drugorzedowego. Jest on
szybko wydalany, gtéwnie z moczem, tzn. 80% podanej dawki jest eliminowane w ciagu 12 godzin. U
bydta przewaza zredukowany metabolit ketoprofenu, natomiast u koni koniugat glukoronidowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

- Alkohol benzylowy (E 1519)

- Arginina

- Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)
- Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, 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: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac fiolke szklang w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego, nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Fiolka z oranzowego szkla typu II, z korkiem z gumy bromobutylowej typu I i aluminiowym
kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Austria



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

2231/12

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/11/2012

Data przedhuzenia pozwolenia: 24/02/2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11/2021

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



