1.VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
KETAPRIN Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:
Aktif madde
Ketoprofen 100 mg

Yardimci1 maddeler
Benzil alkol (koruyucu) 40 mg
Yardimci maddelerin tamami i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Renksiz, berrak ¢ozelti

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1Hedef tur
Sigir, at

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigr
Doguma bagli dogum felcinin destekleyici tedavisi,
Uygun etiyolojik tedavi ile birlikte, bakteriyel solunum sistemi enfeksiyonlarinda agr1 ve atesi
hafifletme,
Uygun etiyolojik tedavi ile birlikte, Gram-negatif bakteriler tarafindan meydana getirilen akut
endotoksik mastitis de dahil, akut klinik mastitte iyilesmenin desteklenmesi
Doguma bagli meme 6deminin hafifletilmesi,
Osteoartikular ve muskulo-skeletal sistem agrilari,
Dogum sonrasi ayaga kalkmanin kolaylastiriimasi
At
Akut agr1 ve enflamasyon ile ilgili osteoartikiiler ve kas-iskelet sistemini etkileyen hastaliklar:
- Travmatik orijinli topallik
- Artritis
- Osteitis, diz sisligi
- Tendinitis, bursitis
- Navikiilitis
- Laminitis
- Myositis
Ayrica ameliyat sonrasi enflamasyon, kolik ve atesin semptomatik tedavisi

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki herhangi bir maddeye duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
Onemli karaciger, kalp ve bobrek fonksiyon kayb1 bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.
Gastrointestinal lezyon, hemorajik diyatez, kan diskrazisi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.
Bir aydan kii¢iik taylarda kullanilmamalidir.



Diger NSAID’ler ile birlikte veya bu grup ilaglarsin uygulanmasindan 24 saat 6nce veya sonra
uygulanmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin 6 haftaliktan kiiciiklerde ve yaslilarda kullanimi daha fazla risk igerir. Bu grup
hayvanlarda kullanim zorunlu ise doz azaltilmasi ve hayvanlar gézlem altinda tutulmalidir.
Atardamar i¢i uygulamadan kag¢ininiz.

Belirtilen doz ve siireyi asmayiniz.

Dehidre, hipovolemik ve diisiik tansiyonlu hayvanlarda, muhtemel artan renal toksisite
nedeniyle dikkatli kullanilmalidir.

Kolik vakalarinda ek uygulama, ancak klinik muayene sonrasi karar verilirse yapilmalidir.
Tedavi siiresince hayvanlarin yeterli icme suyu olmasina dikkat edilmelidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara kendine enjeksiyon durumunda acilen tibbi tedavi alimiz ve doktorunuza iriiniin
etiket/prospektiisiinii gosteriniz. Ketoprofen veya diger yardimci maddelere duyarli kisiler
iriinle temas etmemelidir. G6z ve deriye temastan sakininiz. Temas halinde bolgesi bol su ile
yikaymniz. Temas eden yerlerde hassasiyet devam ederse doktora basvurunuz. Kullanimdan
sonra ellerinizi yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Cok seyrek olarak su belirtiler goriilebilir;

-Tekrarlayan kas i¢i uygulamalarda gegcici irritasyon,

-Gastrik ve intestinal irritasyon veya iilserasyon, bobrek intoleransi (ketoprofenin prostaglandin
sentezini baskilamasi nedeniyle)

-Domuzlarda tekrarlayan uygulama sonra gegici istahsizlik

-Alerjik reaksiyonlar

Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;
Cok yaygin (10 hayvanda 1 den fazla)

Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)
Seyrek (10.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)

Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebe deney hayvanlarinda (rat, fare, tavsan) ve gebe ineklerde yapilan giivenilirlik
caligmalarinda ketoprofenin teratojenik veya embriyotoksik etkisi goriilmemistir.
Uriin gebe ve siit veren ineklere uygulanabilir.

Ketoprofenin atlarda fertilite, gebelik ve fotiis lizerine etkisi arastirilmadigindan gebe
kisraklarda kullanimi 6nerilmez.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bu iirtin, glikokortikoidler ve diger NSAID iiriinlerle es zamanli veya birbirini takip eden 24
saatlik siire icerisinde kullanilmaz.



Diiiretikler, nefrotoksik ilaglar ve antikoagulantlarla es zamanli uygulanmamalidir.
Ketoprofen plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanir bu nedenle ankikoagulantlar gibi
plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanan diger ilaclar tarafindan baglanmasi etkilenebilir
veya ketoprofen bu lirlinlerin proteinlere baglanmasini etkiler.

Ketoprofen platelet agregasyonunu inhibe edebilir ve gastrointestinal iilserasyona neden
olabilir. Bu nedenle bu etkiye sahip diger ilaglarla birlikte es zamani kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Sigir:

Kas i¢i veya ven i¢i yolla 3 mg/kg viicut agirlik/giin (pratik olarak her 100 kg viicut agirlik i¢in
giinde 3 ml KETAPRIN) dozunda 3 giine kadar uygulanir.

At:

Ven i¢i yolla 2.2 mg/kg viicut agirlik/glin (pratik olarak her 45 kg viicut agirlik i¢in giinde 1 ml
KETAPRIN) dozunda 3 -5 giin uygulanir. Kolik durumlarinda klinik olarak gerekli ve uygun
oldugu dogrulanmadikca tekrarlanmamalidir.

Kas i¢i uygulamalarda bir bdlgeye 5 ml’den fazla uygulanmamalidir.

Post-operatif agrinin azaltilmasinda miidahaleden 10-30 dk 6nce uygulanmalidir.

Doz asimindan kacginmak i¢in uygun enjektor kullanilmali ve viicut agirligi tam
hesaplanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Atlarda tavsiye dozunun 5 katinin 15 giin siireyle, sigirlarda tavsiye dozunun 5 katinin 5 giin
stireyle uygulanmasinda klinik bir yan etki goriilmemistir.

Ketoprofen asir1 duyarlilik reaksiyonlarina ve mide mukozasinda ciddi zarara neden olabilir.
Bu durumda tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.

NSAID’lerin asir1 dozda uygulanmasi gastrointestinal {ilserasyona, protein kaybina, hepatik ve
renal hasara neden olabilir. Domuzlarda yapilan tolerans ¢aligmalarinda, tedavi dozunun 3 kat1
(9 mg/kg) — 3 giin uygulama ve tedavi dozu ile (3 mg/kg) 9 giin uygulamada midenin glandular
ve aglandular bolgelerinde eroziv ve/veya iilseratif lezyonlar goriilmiistiir.

Toksisitenin erken belirtileri istah kaybi, yumusak diski ve ishaldir.

4.11Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra sigirlar 4 giin gegmeden kesime sevk
edilmemelidir. Inek siitii i¢in kalint1 arinma stiresi “0” gilindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antienflamatuar ve antiromatik iiriinler, non-steroidler, ketoprofen
ATCVet kodu: QMO01AE03

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Ketoprofen non-steroidal antienflamatuar bir ilagtir. Antienflamatuar etkisine ilave olarak,
antipiretik ve analjezik etkilere de sahiptir. Tiim etki sekilleri tam olarak bilinmemektedir.



Ketoprofenin farmakolojik etki mekanizmasi siklo-oksijenaz ve lipoksigenaz {izerine etki
gostererek prostaglandin ve 16kotrin sentezini kismen engellenmesine dayanmaktadir.
Ketoprofen ayrica bradikinin olusumunu ve trombosit agregasyonunu baskilar, lizozomlarin
hiicre zarlarini stabilize eder, bu da doku yikimina aracilik eden lizozomal enzimlerin salinimini
engeller.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Atlara intravendz enjeksiyondan sonra yar1 6miir yaklagik 1 saat, dagilim hacmi yaklagik 0,17
I/kg ve klirensi yaklasik. 0,3 I/kg’dir. S1g1ir ve domuzlara intramiiskiiler enjeksiyondan sonra
ketoprofen hizli bir sekilde emilir ve maksimum plazma konsantrasyonu yaklasik 11
mikrogram/ml olup Y ile 1 saat arasinda elde edilir. Ortalama emilme siiresi yaklasik 1 saat,
plazma yar1 6mrii 2 - 2 ' saattir. Kas ici enjeksiyon sonrasi biyoyararlanim sigir ve domuzlarda
%90 - 100'diir. 24 saatlik araliklarla tekrarlanan enjeksiyon durumunda, ketoprofen, yukaridaki
parametreler degismeden kaldigindan dogrusal ve sabit kinetik sergiler. Ketoprofenin yaklagik
%95'1 plazma proteinlerine baglanir.

Ketoprofen, esas olarak keton grubunun bir ana metabolite indirgenmesiyle metabolize edilir.
Ketoprofen hizl bir sekilde atilir; uygulamadan sonraki 12 saat i¢inde yaklagik %80 oraninda
elimine edilir. Eliminasyonun %90, 6zellikle metabolize edilmis formdaki bobrekler yoluyla
gerceklesir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Arginin
Sitrik asit monohidrat
Benzil alkol
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gec¢imsizlikler
Diger veteriner uiriinler ile karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Veteriner tibbi lirliniin satiga hazir haldeki raf 6mrii: 24 ay.
I¢ ambalajin ilk agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin.

6.4 Muhafaza sartlan

Acilmamis iirlinii orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, 1s1ktan koruyarak muhafaza ediniz.
Acildiktan sonra orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, 1siktan koruyarak muhafaza
edilmelidir. Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiz. Tipa 60 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Gri renkli kauguk tipa ve seffaf flip-off kapak ile kapatilmis, 100 m1’lik tip II amber renkli cam
sigselerde, her karton kutuda 1 adet takdim edilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata goére imha edilmelidir.



7.PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

World Vet Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50, Kat:1,

Bagcilar, Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
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