URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
KETOSIL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de;

Aktif madde:

Ketoprofen 100 mg
Yardimci maddeler:

Benzil alkol (E1519) 10,0 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Hedef tiirler

Sigirda ve atlarda kullanilir.

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigirlarda:

- Dogumda, dogum parezisine destek tedavisinde,

- Uygun sekilde antimikrobiyal tedavi ile birlikte kullanildiginda; bakteriyel solunum
yolu hastaligina bagl olarak ortaya ¢ikan atesi ve agriy1 azaltmada,

- Antimikrobiyal tedavi ile birlikte Gram-negatif mikroorganizmalarin neden oldugu,
akut endotoksin mastiti dahil olmak {izere akut klinik mastitde iyilesme oranim
artirmada,

- Dogumda, memenin 6demini azaltmada,

- Topallikta, agriy1 azaltmada kullanilir.

Atlarda:
- Kas-iskelet sistemi rahatsizliklari ile iligkili iltihap ve agrinin azaltilmasinda,
- Koliklerde, viseral agrinin hafifletilmesinde kullanilir.
4.3. Kontrendikasyonlari
Ketoprofen’e veya yardimc1 maddelere karsi asir1 duyarlilik durumunda kullanmayiniz.
Diger non-steroid antienflamatuvar ilaglarla ayn1 anda veya 24 saat i¢cinde kullanmayiniz.
Gastrointestinal lezyonlar, hemorajik diyatezi, kan diskrazisi, karaciger veya bobrek
rahats1zlig1 ve kalp yetmezligi olan hayvanlarda kullanmayiniz.
Bir ayliktan daha az taylarda kullanmayiniz.
4.4.  Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
6 haftaliktan kiiciik hayvanlarda veya daha yasli hayvanlarda kullanmak ek risk icerebilir.

Boyle bir kullanimdan kaginilmasit miimkiin degilse, hayvanlara azaltilmig bir dozaj
uygulamasi ve dikkatli bir tedavi gerektirebilir. Herhangi bir dehidrate, hipovolemik veya
hipotansif hayvanlarda kullanmaktan ka¢ininiz, potansiyel olarak artan renal toksisite riski
vardir. Midilli irklari, NSAID'lerin yan etkilerine diger irklarindan daha duyarli olabilir.
NSAID'ler midillilerde kullanildiginda, dikkatli ve en diisiik etkili dozda kullanilmalidir.



4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Atardamar i¢i enjeksiyondan kac¢ininiz. Belirtilen doz veya tedavi siliresini asmayiniz.
Ketoprofen kullanimi 15 giinden az taylarda tavsiye edilmez.

Kolik durumunda ek bir doz sadece kapsamli bir klinik muayeneden sonra verilebilir. Tedavi
sirasinda her zaman yeterli miktarda igme suyu saglanmalidir.

(i) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Aktif maddeye ve / veya benzil alkole karsi bilinen asir1 duyarliligi olan kisiler, {irlin ile
temastan kacinmalidir.

Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, tibbi yardim aliniz ve prospektiisii veya
etiketi hekime gosteriniz. i

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Urliniin cilde ve gozlere sigramasindan kagininiz.

Temas eden bolgeyi suyla iyice yikayimniz. Tahris devam ederse tibbi yardim aliniz.
(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6. lIstenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Cok nadir durumlarda (izole edilmis raporlar dahil olmak {izere tedavi edilen 10.000

hayvanda 1 hayvandan az) asagidaki belirtiler gézlemlenebilir:

- Tekrarlanan kas i¢i enjeksiyonlardan sonra gegici lokal tahris olusabilir,

- Mide ve bagirsak tahrisleri veya iilserasyon olusabilir (ketoprofen etki mekanizmasina bagl
olarak prostaglandin sentezinin inhibisyonu nedeniyle).

- Alerjik reaksiyonlar ortaya cikabilir, ancak c¢ok nadir goriilir. Bu durumda tedavi
durdurulmalidir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim

Ketoprofen giivenligi, gebe laboratuvar hayvanlarinda (sicanlar, fareler ve tavsanlar) ve
sigirlarda arastirilmis ve teratojenik veya embriyotoksik etki bildirilmemistir. Uriin gebe ve
laktasyondaki sigirlarda uygulanabilir. Ketoprofenin fertilite, hamilelik veya atlarin fetal
saglig tizerindeki etkileri belirlenmediginden, {iriin gebe atlarda uygulanmaz.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger non-steroid antienflamatuvar ve glukokortikoid ilaglarla birlikte uygulanmamalidir.
Uygulamadan sonraki 24 saat i¢inde diger non-steroid antienflamatuvar ve glukokortikoid
ilaglar verilmemelidir.

Ditiretiklerle, Antikoagiilan ve Nefrotoksik ilaglarla birlikte uygulanmamalidir.

Ketoprofen plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanir ve antikoagiilanlar gibi yiiksek
oranda protein bagl diger ilaglarla yer degistirebilir veya bunlarin yerini alabilir.Ketoprofen
trombosit agregasyonunu inhibe ederek gastrointestinal iilserasyona neden olabileceginden,
benzer yan etkilere neden olan diger ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Sigir

Kas i¢i veya damar i¢i uygulanir. Genel farmakolojik doz; 3 mg Ketoprofen / kg canli agirlik
(c.a.), Pratik doz 3 ml / 100 kg c.a. olacak sekilde giinde bir kez, 3 giin boyunca uygulanir.

At:

Damar i¢i uygulanir. Genel farmakolojik doz; 2,2 mg Ketoprofen / kg c.a., Pratik doz 1 ml /
45 kg c.a. olacak sekilde giinde bir kez, 3-5 giin boyunca uygulanir. Kolik tedavisi i¢in tek



uygulama vyeterlidir. ikinci bir uygulama igin hayvanin klinik durumunun yeniden
degerlendirilmesi gerekmektedir.

Kas i¢i enjeksiyon bolgesinde 5 ml'den fazla uygulanmamalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Uriin atlara 5 kez (11 mg / kg) 15 giin boyunca ve sigirlara 5 kez (15 mg / kg) 5 giin boyunca
onerilen dozda uygulandiginda hicbir klinik belirti gozlenmemistir.

Atlarda, toksik etki kanit1 olmadan, ketoprofenin damar i¢i 15 ardisik giin boyunca giinde bir
kez 2.2, 6.6 ve 11.0 mg / kg dozlarinin (yani onerilen siirenin {i¢ kati i¢in dnerilen dozun 5
katina kadar) tolere edildigi bulunmustur.

Ketoprofen, sigirlarda benzer sekilde 5 ardisik giin boyunca 15 mg / kg / giin (5 kat tavsiye
edilen doz) kadar dozlarda, 6nemli olumsuz etkiler olmaksizin, iyi tolere edildigi
bulunmustur.

Uriin, 3 giinliik yastaki buzagilara, gebe ve laktasyondaki sigirlara giivenli bir sekilde
verilmistir.

Ketoprofen asir1 duyarlilik reaksiyonlarina yol acabilir ve ayrica mide mukozasi iizerinde
zararli bir etkiye sahip olabilir. Bu durum, ketoprofen tedavisinin kesilmesini ve semptomatik
tedavinin uygulanmasini gerektirebilir.

4.11. Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢c Kalmti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan
sonra eti ve sakatati icin yetistirilen sigirlar 4 giin gegmeden kesime gonderilmemelidir.
Siit icin kahint1 siiresi sifir “0” giindiir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen kisraklarda
kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

Farmakoterapotik Grup: Antienflamatuvar ve Antiromatizmal sterioid olmayan tiriinler

ATC Vet Kodu: QM01AE03

5.1. Farmakod_ipamik ozellikler
Ketoprofen, NSAII’in 2-arilpropiyonik asit grubuna ait steroidal olmayan anti-enflamatuvar

bir ilagtir. Anti-enflamatuvar etkisine ek olarak, ayn1 zamanda bir anti-piretik ve analjezik
etkiye sahiptir. Ketoprofenin  Antienflamatuvar (yangi giderici) farmakolojik etki
mekanizmasi, siklo-oksijenaz ve lipoksijenaz Tlzerindeki etki ile yangili dokudaki
prostaglandin ve 10kotrien sentezinin inhibisyonuna dayanir. Ketoprofen ayrica bradikinin
olusumunu 6nler ve doku yikimina aracilik eden lizozomal enzimlerin salinmasini engelleyen
lizozomlarin hiicre zarlarini stabilize eder. Ketoprofen trombosit agregasyonunu inhibe etme
ozelligine de sahiptir. Analjezik (agr1 kesici) etkisi hipotalamustaki 1s1 diizenleme merkezi
yakinindaki agr1 ile ilgili merkezler iizerinde baskilayic1 etkisi ile gergeklesmektedir.
Antipiretik (ates diisiiriicii) etkisi pirojen maddelerin diisiirdiigii 151 merkezlerindeki 1s1
reseptorlerinin duyarlilik diizeyini yiikselterek meydana gelir.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler
Atlarda, damar i¢i enjeksiyondan sonra yar1 Omrii yaklasik 1 saattir. Dagilim hacmi yaklagik

0,17 L / kg'dir ve bosalim yaklagik 0,3 L / kg'dir. Sigir ve domuzlarda kas i¢i enjeksiyonun
ardindan ketoprofen hizla emilir ve 1/2 - 1 saat sonra maksimum plazma konsantrasyonu
yaklagik 11 pg / mL'dir. Ortalama emilim siiresi yaklagik 1 saattir. Plazma yar1 dmrii 2 saat ile
2 Y saattir. Ketoprofen, sinoviyal siviya gecer ve plazmada oldugundan daha yiiksek
seviyelerde kalir, bu da plazmadan iki ile li¢ kat daha yiiksek bir yart dmre sahip olmasini
saglar. Sigirlarda kas i¢i enjeksiyondan sonra biyoyararlanim %90 ile % 100'diir. Her 24
saatte bir tekrarlanan enjeksiyonlardan sonra, ketoprofen kinetikleri dogrusal ve sabittir ve
onceki parametreler degismez. Ketoprofen %95 oraninda plazma proteinlerine baglanir.



Ketoprofen, agirlikli olarak keton grubunun biiyiik bir metabolite indirgenmesi ile karacigerde
metabolize edilir. Indirgenmis ketoprofen metaboliti sigirlarda baskindir, glukuronid
konjugat ise atlarda baskindir. Ketoprofen hizla atilir; Ik dozun %80'i uygulamadan 12 saat
sonra elimine edilir. Eliminasyonun %90’1 ¢ogunlukla, ketoprofenin metabolize edilmis
sekliyle, bobrekler yoluyla gerceklesir.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

Sitrik asit monohidrat

Arjinin

Benzil alkol

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gecimsizlik konusunda yeterli ¢alisma olmadigindan baska ilaglarla karistiritlmamalidir.

6.3. Raf omrii .
Raf omrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Uriin ilk agildiktan sonra 28 giin icinde

kullanilmalidir.

6.4. Muhafaza Sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir. Sise iizerindeki brombutil tipa 20 kez delinebilir.
6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve lacivert flip-off kapakla kapatilmig 50 ml, 100 ml
ve 250 ml Tip 2 amber renkli cam siselerde satisa sunulmustur.
6.6. Veteriner tibbi iiriiniin kullanilmamis kismu ile varsa, bu iiriinlerin kullanimiyla
ortaya ¢ikan atik maddelerin imhasi icin 0zel sartlar
Kullanilmig veya arta kalan {iriin cevreye atilmamali, yerel yonetmeliklere goére imha
edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Netfarma ilag¢ ve Premiks San. Ltd. Sti.
Cinardere Mah. Ozgelik Sk. No:8/A Pendik / ISTANBUL
8.  PAZARLAMA IZNi NUMARASI
028/054
9. PAZARLAMA iZNi TARiIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHI
17.06.2019
10. SON DUZENLENME TARIHI
17.06.2019



