CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
KETOXYME 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinie.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie objawowe w celu zmniejszenia goraczki towarzyszacej zakaznym chorobom ukladu
oddechowego u swin w polaczeniu z odpowiednia terapia przeciwinfekcyjna.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ na czczo ani gdy zwierzeta maja ograniczony dostep do paszy.

Nie stosowa¢ u zwierzat, u ktorych moga wystgpowac zaburzenia przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub krwawienia, aby nie pogorszy¢ ich stanu.

Nie stosowa¢ u zwierzat odwodnionych ani u ktérych wystepuje hipowolemia lub niedocisnienie
tetnicze ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej toksycznosci wobec nerek.

Nie podawac tucznikom na fermach produkcyjnych utrzymanych w systemie ekstensywnym lub pol-
ekstensywnym, gdzie zwierzgta maja dostep do gleby lub cial obcych mogacych powodowaé
uszkodzenia bton sluzowych przewodu pokarmowego. przy duzym obciazeniu pasozytami ani w
sytuacjach ciezkiego stresu.

Nie podawaé zwierzgtom z chorobami serca, watroby lub nerek.

Nie stosowac¢ u zwierzat ze stwierdzona w wywiadzie nadwrazliwoscig na ketoprofen, aspiryne lub
dowolna substancje pomocnicza.

Nie podawad, jesli wystepuja objawy zaburzen skladu krwi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Nalezy monitorowa¢ ilos¢ wody wypijana przez zwierzeta, aby zagwarantowac wlasciwe

dawkowanie. Jesli dzienna ilo$¢ wypijanej wody jest niedostateczna, nalezy podawacé lek
indywidualnie, najlepiej poprzez wstrzyknigcia.



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych lub u ktorych wystepuje hipowolemia lub niedocisnienie
tetnicze ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej toksycznosci wobec nerek.

Ketoprofen moze wywolywaé¢ owrzodzenia przewodu pokarmowego, nie zaleca sie wigc stosowania
go w przypadkach poodsadzeniowego wielonarzadowego zespolu wyniszczajacego (PMWS) z
powodu czestego wspolistnienia z tym schorzeniem owrzodzen.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu leczenia, aby ograniczy¢ ryzyko dzialan niepozadanych.
Przy podawaniu bardzo mlodym zwierz¢tom nalezy z duza doktadnoscia dostosowywaé dawke i
prowadzi¢ scisle badania kontrolne.

Aby zmniejszy¢ ryzyko owrzodzen, lek nalezy podawa¢ w okresie 24 godzin. Z przyczyn
bezpieczenstwa maksymalny okres leczenia wynosi 3 dni. Jesli wystapia dzialania niepozadane,
nalezy odstawi¢ leczenie i zasiggna¢ porady lekarza weterynarii. Leczenie nalezy odstawié u calej
leczonej grupy zwierzat.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat z hipoproteinemig z powodu zwigkszonego ryzyka toksycznosci.
Ketoprofen silnie wigze biatka osocza, co moze skutkowacé toksycznoscig wywolang przez
niezwigzana frakcje leku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na ketoprofen lub alkohol benzylowy powinny unikaé¢ kontaktu z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy nosié¢ odziez ochronng w postaci
szczelnych rekawic i okulardéw ochronnych.

W przypadku wylania produktu na skorg nalezy natychmiast umy¢ ja woda z mydtem.

W razie kontaktu z oczami nalezy natychmiast dokladnie oplukac je woda biezaca. Jezeli podraznienie
utrzymuje sig, nalezy zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Moga wystapic¢ skorne reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka lub pokrzywka).Jezeli podraznienie
utrzymuje si¢ 1 wystapia powyzsze objawy po narazeniu na lek, nalezy zwrdcic¢ sie o pomoc lekarska
oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Opuchlizna twarzy, ust lub oczu
badz trudnosci przy oddychaniu naleza do cigzszych objawow i wymagaja pilnej pomocy medycznej.
Zanieczyszczong odziez nalezy natychmiast zdjac.

Umyé rece po uzyciu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Z powodu prowadzonego leczenia i wywolanego nim owrzodzenia zofadka ilo$¢ spozywanej paszy
moze si¢ zmniejszy¢.

W badaniach tolerancji obserwowano wrzody zoladka nawet u 70% leczonych zwierzat.

Przy podawaniu leku w okresie 24 godzin nie stwierdzano przypadkow ciezkiego owrzodzenia.
Zaleca si¢ podawac¢ dawke dzienna w okresie 24 godzin. Nie nalezy podawac calkowitej dawki
dziennej w krotszym okresie niz zalecany, poniewaz dowiedziono, ze prowadzi to do cigzszego
owrzodzenia zoladka.

Po 3 dniach od odstawienia leczenia wrzody zoladka przewaznie ustgpowaly (pozostawiajac
niewielkie zbliznowacenie) badz byly na etapie ustgpowania lub gojenia.

W przypadku ciezkich dzialan niepozadanych, takich jak objawy wrzodéw lub krwawienia z
przewodu pokarmowego, nalezy zaprzestaé stosowania produktu i zasiegnaé porady lekarza
weterynarii.

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

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji, nie
zostalo okreslone. Nie zaleca sig stosowania w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji



Nie podawa¢ produktu jednoczesnie z lekami przeciwkrzepliwymi, w szczegdInosci pochodnymi
kumaryny, jak na przyktad warfaryna.

Nie zbadano doktadnie interakcji ketoprofenu z najczesciej stosowanymi antybiotykami. Jednoczesne
stosowanie innych lekow nalezy poddac ocenie lekarza weterynarii.

Nie podawac¢ kortykosteroidow ani innych NLPZ jednoczesnie ani w odstepie mniejszym niz

24 godziny od podania tego produktu.

Kortykosteroidy moga nasili¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego u zwierzat przyjmujacych
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Jednoczesne podawanie substancji czynnych silnie wiazacych biatka osocza moze skutkowaé
kompetycyjna interakcja z ketoprofenem, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego z powodu
wystgpowania frakcji niezwiazanego leku.

Jednoczesne stosowanie diuretykow lub lekow o mozliwym dziataniu toksycznym wobec nerek
zwigksza ryzyko zaburzen nerek wynikajacych z obnizonego przeptywu krwi wskutek inhibicji
prostaglandyn.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany droga doustna, rozcienczony w wodzie do picia,
w dawce 3 mg ketoprofenu/kg masy ciala/dzien przez jeden dzien (odpowiednik 0.3 ml produktu
Ketoxyme/10 kg masy ciala). Na podstawie przeprowadzonej przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka mozna rozwazy¢ podawanie przez kolejny dzien lub maksymalnie dwa dni.

Zaleca si¢ podawanie leku przez okres 24 godzin.

Wode z produktem leczniczym nalezy wymieniaé¢ co 24 godziny. Produkt mozna wprowadza¢
bezposrednio do zbiornika na wode lub poprzez pompe dozujaca.

Nalezy okresli¢ ilos¢ wody, jaka dziennie wypijaja $winie, ktore maja by¢ leczone, przed wyliczeniem
calkowitej ilosci produktu, jaka ma zosta¢ im podana kazdego dnia.

Nalezy wykona¢ nastgpujace obliczenia, aby okresli¢ dzienna ilos¢ produktu, jaka nalezy doda¢ do wody
do picia:

0.03 ml Ke(oxvmefkg masy ciala/dzien x Srednia masa ciala (kg) = Calkowita objetos¢ (ml)/1
Srednia ilo$¢ wody do picia (I/zwierze) wody do picia/dzien

Woda z produktem leczniczym powinna by¢ jedynym zrédtem wody w okresie leczenia.
Aby zapobiec przedawkowaniu, nalezy pogrupowac¢ swinie wedlug masy ciata i Sredniej masy ciata
oszacowanej z najwiekszg mozliwa dokladnoscia.

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

Podanie dawki do 3-razy przekraczajacej zalecana moze spowodowac¢ owrzodzenia zoladkowo-
jelitowe, utrate bialek oraz uszkodzenie nerek i watroby. Wezesne objawy toksycznosci obejmuja
utrate apetytu i depresj¢. W przypadku przedawkowania, nalezy podja¢ leczenie objawowe.

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
Kod ATCvet: QMO1AEO03.

5.1 Whasciwosei farmakodynamiczne



Ketoprofen, kwas 2-(3-benzoilofenylo)propanowy, jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym
nalezacym do grupy kwasow arylopropionowych. Ketoprofen jest inhibitorem biosyntezy PGE2 i
PGF2alfa, ktory nie zaburza stosunku PGE2/PGF2alfa i tromboksanéw. Zgodnie z tym mechanizmem
lek ma dzialanie przeciwzapalne, przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe. Te wlasciwosci moga tez
wynika¢ z inhibicji bradykinin i anionéw nadtlenkowych, jak réwniez stabilizujacego wplywu na
blony lizosomalne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ketoprofen szybko sie wehlania i silnie wiaze biatka osocza. Biodostgpnosc leku
jest wysoka (93%). Jest wydalany gléwnie w moczu i, w mniejszym stopniu, w Kale.

Po podawaniu doustnym ketoprofenu swiniom w dawce 3 mg/kg m.c./dzien w wodzie do picia, ad
libitum przez caly dzien, przez 3 kolejne dni, srednia warto$¢ C,,,x (maksymalne stezenie w osoczu)
wynosita 1,9 pg/ml, a okres péltrwania w fazie eliminacji wynosit 3.77 h. Objetos¢ dystrybucji po
podaniu dozylnym jest niska (V4=223,21 ml/kg) a okres poltrwania w fazie eliminacji krotki
(t;,=2,04 h). Klirens osocza wynosi 97,91 ml/h/kg.

Ketoprofen jest metabolizowany glownie poprzez sprzgganie z kwasem glukuronowym, tworzac
odpowiednie metabolity ketoprofenu (50-80% leku wyjsciowego), ktore sa szybko wydalane z
moczem. Najwazniejszym narzadem uczestniczacym w wydalaniu leku jest watroba. Sredni czas
eliminacji wynosi 2,1 godziny, a $redni czas przebywania leku w organizmie — 3,1 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy
Arginina
Kwas cytrynowy jednowodny
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyezne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac¢ 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 miesigcy

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja : 24 godziny

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

I litrowe, biale pojemniki HDPE pokryte fluorowanymi polimerami, zaopatrzone w biale
polipropylenowe zakretki i zabezpieczone trojwarstwowym Kapslem.

Kazdy pojemnik zaopatrzony jest w polipropylenowa miarke wyskalowana od 10 do 75 ml.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.



7 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ANDERSEN S.A.

Avda. La Llana 123

Poligono Industrial “La Llana™

08191 RUBI (Hiszpania)

Tel. no.: +34 93 212 63 82

Fax: +34 93 211 64 72

e-mail: andersen@andersen-rubinum.com

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



