CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ketosol 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i §win

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Na ml:

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.
Przejrzysty, jasnozotty roztwar.

4.

4.1

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydlo, swinie.

4.2

Wskazania lecznicze dla poszezegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Konie:

zlagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami migsniowo-szkieletowymi,
ztagodzenie bolu trzewnego zwigzanego z kolka.

Bydto:

leczenie wspomagajace paralizu poporodowego u krow,

obnizanie gorgczki i niepokoju towarzyszacych bakteryjnym chorobom ukladu oddechowego, o ile lek
stosowany jest w skojarzeniu z wlasciwym leczeniem przeciwbakteryjnym,

zwigkszanie odsetka wyzdrowien w ostrym klinicznym zapaleniu wymienia, w tym w ostrym
zapaleniu wymienia o podiozu endotoksycznym wywotanym przez drobnoustroje Gram-ujemne w
skojarzeniu z leczeniem przeciwdrobnoustrojowym,

zmniejszanie obrzeku wymienia zwigzanego z wycieleniem sie.

Swinie:

obnizanie goraczki i czgstosci oddechéw w bakteryjnych lub wirusowych chorobach ukladu
oddechowego, o ile lek stosowany jest w skojarzeniu z wlasciwym  leczeniem
przeciwdrobnoustrojowym,

leczenie wspomagajace w zespole bezmlecznosci poporodowej (mastitis-metritis-agalactia) u loch w
skojarzeniu z wlasciwym leczeniem przeciwdrobnoustrojowym.
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4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ u koni, bydta lub $win, u ktérych weze$niej stwierdzono nadwrazliwoéé na ketoprofen.

Nie nalezy podawa¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie lub w
odstgpie mniejszym niz 24 godziny.

Nie stosowac u zwierzat ze schorzeniami serca, watroby lub nerek, u ktorych istnieje ryzyko wrzodéw lub
krwotokéw zotadkowo-jelitowych, z nieprawidlowym skiadem krwi lub nadwrazliwoscig na omawiany
produkt leczniczy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia lub u zwierzat w zaawansowanym wieku wigze sie z
dodatkowym ryzykiem. Jesli nie da si¢ unikna¢ stosowania leku u tych zwierzat, moze byé konieczne
zmniejszenie dawki i zwiekszona ostrozno$é.
Nie stosowac u zrebiat ponizej 15 dnia zycia.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, u zwierzat z hipowolemig i u zwierzat z obnizonym
cisnieniem ze wzgledu na ryzyko silniejszego dziatania toksycznego na nerki.

Unikac¢ iniekcji dotetnicze;j.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani maksymalnego czasu trwania leczenia.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwréci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynna i/lub alkohol benzylowy powinny unikaé kontaktu z
produktem leczniczymi weterynaryjnymi.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skérg i oczami. W razie wystapienia kontaktu nalezy dokladnie przemy¢ skore
lub przeptuka¢ oczy woda. Jezeli podraznienie utrzymuje sie, nalezy zwrécié si¢ o pomoc lekarska.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Tak jak w przypadku wszystkich NLPZ, ze wzgledu na ich dziatanie hamujace synteze prostaglandyn, u
niektérych osobnikow moze wystapi¢ nietolerancja zotadkowa lub w obrebie nerek

Reakcje alergiczne zdarzajq sig bardzo rzadko; nalezy przerwaé leczenie w razie ich wystapienia.

Po podaniu domigsniowym moze wystapi¢ podraznienie w miejscu iniekcji.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Zbadano bezpieczenistwo ketoprofenu stosowanego u zwierzat (u szczuréw, krolikéw) i bydia w czasie
cigzy. Nie wykazano dzialania teratogennego ani embriotoksycznego ketoprofenu. Jednak przy braku
swoistych danych dla klaczy i loch, u tych zwierzat produkt nalezy stosowaé jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii_oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Moze byé
stosowany w okresie laktacji u loch.
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4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Niektére NLPZ moga silnie wigza¢ sie z biatkiem osocza i konkurowaé z innymi silnie wigzanymi przez
biatko osocza lekami, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami o dzialaniu nefrotoksycznym.

Jednoczesne stosowanie innych steroidowych i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, diuretykéw lub
srodkéw przeciwzakrzepowych moze nasili¢ dziatania niepozadane. W takiej sytuacji nalezy przestrzegac
zalecanej przerwy pomigdzy terapiami, zaleznej od stosowanego produktu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Kon: podanie dozylne

W przypadku choréb ukfadu migsniowo-szkieletowego zalecana dawka to 2.2 mg ketoprofenu na kg masy
ciafa, tj. 1 ml/45 kg masy ciala podawane w postaci dozylnego wstrzyknigcia wykonywanego raz na dobe
przez maksymalnie 3-5 dni.

W przypadku kolki u konia zalecana dawka to 2,2 mg ketoprofenu na kg masy ciata, tj. 1 ml/45 kg
podawane w postaci dozylnego wstrzykniecia dla uzyskania natychmiastowego efektu.

W razie nawrotu kolki kolejna dawka moze by¢ podana wylacznie po ponownym doktadnym badaniu.

Bydto: podanie dozylne, podanie domigsniowe

Zalecang dawka jest 3 mg ketoprofenu na kg masy ciata, tj. 1 ml produktu na 33 kg masy ciata podawane
w postaci dozylnego lub glebokiego wstrzyknigcia domigéniowego wykonywanego raz na dobe przez
maksymalnie 3 dni.

Swinia: podanie domigsniowe
Dawka zalecana to 3 mg ketoprofenu na kg masy ciata, tj. I ml produktu na 33 kg masy ciata podawane
Jednorazowo w postaci glgbokiego wstrzyknigcia domiesniowego.

W jednym miejscu nie nalezy wstrzykiwaé wiecej niz 10 ml leku.
Korek nie moze by¢ naktuwany wigcej niz 20 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podczas stosowania ketoprofenu u koni w dawce 5-krotnie wigkszej niz zalecana przez okres 15 dni, u
bydla w dawce 5-krotnie wigkszej niz zalecana przez okres 5 dni i u $win w dawce 3-krotnie wigkszej niz
zalecana przez okres 3 dni nie zaobserwowano zadnych objawéw klinicznych.

4.11  Okres (-y) karencji

W trakcie leczenia konie, bydio ani swinie nie moga by¢ poddane ubojowi z przeznaczeniem do spozycia
przez ludzi. Ubdj zwierzat z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi moze byé dokonany nie wczesniej
niz po uplywie nastgpujacych okreséw od podania ostatniej dawki:

Bydto
tkanki jadalne: po podaniu dozylnym — 1 dzien
po podaniu domig¢sniowym — 4 dni
mleko: zero godzin
Swinie (tkanki jadalne): 4 dni
Konie (tkanki jadalne): 1 dzien
Nie stosowac¢ u samic produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze weterynaryjne o dziataniu przeciwzapalnym i
przeciwreumatycznym, leki niesteroidowe z grupy pochodnych kwasu propionowego,
Kod ATC Vet: QM01AEQ03

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ketoprofen jest pochodng kwasu fenylopropionowego i nalezy do grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych. Jak w przypadku innych substancji z tej grupy, Jego gléwne dzialania farmakologiczne
to dzialanie przeciwzapalne, przeciwbélowe i przeciwgoraczkowe. Mechanizm dziatania jest zwigzany ze
zdolnoscig  ketoprofenu do zaklocania syntezy prostaglandyn z prekursoréw, takich jak kwas
arachidonowy.

Ketoprofen hamuje biosyntez¢ PGE2 i PGF2a nie wplywajac na rownowage migdzy PGE2/PGF2u a
tromboksanami. Mimo, iz ketoprofen hamuje cyklooksygenazg, dochodzi do stabilizacji blon lizosoméw.
a dziatanie bradykinin jest antagonizowane.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym ketoprofen jest szybko wchtaniany. Maksymalne stezenie w osoczu jest
osiggane po uptywie 30 do 60 minut. Po podaniu domigsniowym biodostepnosé bezwzgledna u bydta i
swin wynosi 90-100%, a u koni 70%. Objgtos¢ dystrybucji i klirens wynosza odpowiednio okoto 0,17 l/kg
i 0,3 I/kg. Przewaza kinetyka liniowa.

Po podaniu domigsniowym okres péltrwania w osoczu wynosi 2 do 3 godzin. Ketoprofen jest w 95%
wiazany przez biatka osocza i metabolizowany poprzez redukcje do alkoholu drugorzedowego. Jest
szybko wydalany, gléwnie z moczem. Okolo 80% podanej dawki jest eliminowane w ciggu 12 godzin.
Zredukowany metabolit ketoprofenu przewaza u bydta, koniugat glukoronidowy u koni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

L-arginina

Kwas cytrynowy jednowodny (regulacja pH)
Woda do iniekgji

6.2 Niezgodnos$ci 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: 30 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
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6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkla oranzowego o pojemnosci 50 ml i 100 ml (typu 1I) z czerwonym korkiem z gumy
chlorobutylowej i kapslem aluminiowym.. Fiolki sa pakowane pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢é dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13
31303 Burgdorf

Niemcy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
<{DD/MM/RRRR }>

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<miesigc RRRR>

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

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
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