HASZNALATI UTASITAS
KETOPROCEN 100 mg/ml oldatos injekcio lovak, szarvasmarhak és sertések részére A.U.V.

1 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditdsaért felelds gvartd:
CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

Spanyolorszag

Tel. 34977 757 273

- ] AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

KETOPROCEN 100 mg/ml oldatos injekcié lovak, szarvasmarhak és sertések részére AUV,
Ketoprofen

;) HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
I ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Ketoprofen 100 mg

Segédanyag:

Benzil-alkohol (E1519) 10 mg

Egyeéb segédanyagok q.s.
Tiszta, sargas szini lathato részecskéktdl mentes oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Lo:

- A vaz- és izomrendszer megbetegedéseit kisérd fajdalom és gvulladas csokkentésére.
- Kolikahoz tarsulo zsigeri fajdalom tiineti kezelésére.

- Mutét utani fajdalom- és gyulladascsékkentésre.

Szarvasmarha:

- Gyulladascsokkentd és fajdalomesillapitod kezelés mozgasszervi rendellenességek esetén.

- Bakteridlis eredetl 1¢gzdszervi megbetegedésekkel jard laz és distressz csokkentésére, sziikség
esetén megfeleld antibakterialis kezeléssel egylitt alkalmazva.

- Togyddéma csokkentésére.

- Gyulladascsokkentd, fajdalomesillapitd €s lazesillapitd kezelés akut klinikai tégygyulladas
esetén antimikrobialis terapiaval egyiitt.

Sertés:

- Légzészervi megbetegedéseknél 1az csokkentésére.

- Ellés utani tejhiany (Postpartum Dysgalactia Syndrome) €s masztitisz-metritisz-agalakcia
(MMA) szindroma kezelésére.



5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 sziv-, maj- vagy vesebetegségben szenvedé allatok esetében.

Nem alkalmazhat6 olyan allatok esetében, melyeknél fenndll a gasztrointesztinalis fekély vagy vérzés
lehetdsége.

Nem alkalmazhat6 bizonyitott vér-diszkrazia vagy véralvadasi zavar fenndallasa esetén.

Nem adhato egyiitt vagy 24 6ran beliil egyéb nem-szteroid gyulladascstkkentd (NSAID) szerrel.

Nem adhato egytitt kortikoszteroidokkal, diuretikumokkal vagy véralvadasgatlokkal.

6. MELLEKHATASOK
Nagyon ritkdn gyomor-bélrendszeri irritacio vagy fekély eléfordulhat.
A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja. hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

% CELALLAT FAJ(OK)

Lo, szarvasmarha, sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas

Lo:

Intravénas alkalmazas

- Vazizomzati panaszok kezelésére 2,2 mg ketoprofen/ttkg, ami megfelel 1 ml készitménynek 45 ttkg-
onként, naponta egyszer adagolva 3-5 napon keresztil.

- Kolika tlineti kezelésére az adag 2,2 mg ketoprofen/ttkg, ami megfelel 1 ml készitménynek 45 ttkg-
onként, egyszeri alkalommal.

Altalaban egy injekcio elegendd, tovabbi injekcidk adasa csak az allat ujbdli klinikai vizsgélatat
kévetden ajanlott.

Szarvasmarha:

Intramuszkulasris vagy intravénas alkalmazas.

Ajanlott adag: 3 mg/ttkg, ami megfelel 1 ml készitménynek 33 ttkg-onként napi egyszeri alkalommal
adagolva 1-3 napon keresztiil.

Sertés:

Intramuszkularis alkalmazas.

Ajanlott adag: 3 mg/ttkg, ami megfelel 1 ml készitménynek 33 ttkg-onként, napi egyszeri alkalommal
adagolva.



3.
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ugyanabba a fecskenddbe mas készitménnyel nem szivhato6 dssze.
Tébbadagos injekcios liveg esetén felszivoti vagy tomegoltd hasznalata ajanlott, hogy elkeriljiik a
zarodugo tul gyakori atszarésat. A zarodugo legfeljebb 30 alkalommal szurhatd at biztonsadgosan.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Lo: Hus és egyéb ehetd szdvetek: 4 nap.
Tej: nulla ora.

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.
Tej: nulla ora.

Sertés: Hus és egyéb ehetd szdvetek: 4 nap.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az injekcids {iveg a kartondobozban tartandd, hogy fénytdl valdé megovas érdekében.

Ezt az allatgydgyaszati készitmeényt csak a dobozon az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figvelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan
Nincs.

A kezelt allatokra vonatkozdé kiilénleges dvintézkedések

A ketoprofen 15 naposnal fiatalabb csikdk esetében nem alkalmazhato.

Alkalmazasa 6 hetesnél fiatalabb és idos allatoknal fokozott kockazatot jelenthet. Ha a készitmény
alkalmazasatol ilyen esetekben sem Iehet eltekinteni, akkor csak csdkkentett adagban ¢és
koriiltekintéen alkalmazando.

Az artériaba torténo injekciozas keriilendo.

Nem alkalmazhatd az eldirtnal magasabb dozisban, vagy hosszabb ideig.

Dehidratalt, hipovolémias vagy cs6kkent vérnyomast allatokban tdrténd alkalmazasa keriilendd a
vesekarosodas fokozott kockazata miatt. A kezelés soran elegendd mennyiségii ivovizet kell az allatok
szdmara biztositani.

Az allatok kezelését végz6 személvre vonatkozd killénleges dvintézkedések:

A hatéanyag é&s/vagy a benzil-alkohol irdnti ismert tGlérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A borrel valamint a szemmel valo érintkezés elkeriilendd. Ha ez mégis bek6vetkezne, bo vizzel le kell
mosni. Amennyiben az irritacid tartdésan fennall, orvoshoz kell fordulni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Vembhesség, laktacid

Patkanyokon, egereken, nyulakon ¢&s szarvasmarhan végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a
készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén és fototoxikus hatassal.

Szarvasmarhaknal vemhesség és laktacio alatt alkalmazhatd.

Az allatgyogyaszati készitmény lovak termékenységére, vemhességére és a magzatra gvakorolt
artalmatlansaga nem igazolt.
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Kancaknal az alkalmazasa a vemhesség alatt nem javasolt.

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt kocaknal a vemhessége idején.

Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhatd.

Gyogyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakeiok:

Nem alkalmazhato egyéb nem szteroid gyulladascsokkentokkel, glitkokortikoidokkal, valamint
vizelethajtokkal és alvadasgatlokkal egyidejiileg.

A ketoprofen nagymértékben kotodik a plazmafehérjékhez, és a kotodési helyekért versenyezhet mas,
a plazmafehérjékhez kotddd gyogyszerekkel, ami a gyogyszer fehérjéhez nem kotott frakeidja miatt
toxikus hatasokhoz vezethet.

Potencidlisan nefrotoxikus gydgyszerek egyiittes alkalmazasa keriilendé nem javasolt. Mivel a
ketoprofen gatolhatja a trombocita-aggregaciot és hozzajarulhat a gyomor-bélrendszeri fekélyek
kialakulasahoz, ezért nem alkalmazhato mas, azonos mellékhatasokkal rendelkezé gydgyszerekkel.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések. antidotumok):

Nem figyeltek meg klinikai tiinetekel lovak eselében az ajanloll maximalis adag Gtszordsével 15
napig, illetve szarvasmarhak esetében az ajanlott maximalis adag 6tszérdsevel 5 napig, vagy sertések
esetében az ajanlott maximalis adag haromszorosaval 3 napig térténd ketoprofen kezelés esetén.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az dallatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitmeénnyel.

13. A FEL NEM 'HAS’ZNALT KESZI’mENY V{\C’Y HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitmeényeket! Ezek az intézkedések a kdmyezetet
védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2022, januar 13.
15.  TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

- 1 db 50 ml-es injekcios tiveg kartondobozban.
-1 db 100 ml-es injekcios liveg kartondobozban.
-1 db 250 ml-es injekcids liveg kartondobozban.
- 10 db 50 ml-es injekeids liveg kartondobozban.
- 10 db 100 ml-es injekcios liveg kartondobozban.
- 10 db 250 ml-es injekcios tiveg kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



