Додаток 1

до реєстраційного посвідчення AB-
Коротка характеристика препарату

1. Назва
Кетолайн
2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

кетопрофен

- 100 мг.

Допоміжні речовини: L-аргінін, спирт бензиловий, вода для ін’єкцій.

3. Фармацевтична форма

Розчин для ін’єкцій.

4. Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код: QМ01А Нестероїдні протизапальні та протиревматичні ветеринарні препарати. QМ01АЕ03 Кетопрофен.

Кетопрофен є нестероїдним протизапальним препаратом, що має аналгезуючу, протизапальну та жарознижувальну дії. Механізм дії кетопрофену полягає в інгібуванні ферменту циклооксигенази і пригніченні синтезу простагландинів і тромбоксану. Він у терапевтичних дозах інгібує переважно циклооксигеназу-II, забезпечуючи протизапальний і жарознижувальний ефект, і не впливає на циклооксигеназу-I, що забезпечує мінімальний розвиток побічних ефектів, таких, як кровотечі, утворення виразок і порушення функції нирок. Кетопрофен володіє протизапальною, знеболювальною та жарознижувальною діями. Знеболююча дія кетопрофену пов'язана з інгібуванням безпосередньо брадикініну, який збуджує больові нервові закінчення і, тим самим, провокує біль. Крім антибрадикінінової активності препарат впливає на центральну нервову систему, пригнічуючи сприйняття болю.
Проявляє центральний та периферичний знеболювальний ефект, чим усуває прояви симптомів дегенеративно-запальних захворювань опорно-рухового апарату.

У великої рогатої худоби після внутрішньом’язового введення препарату у дозі 3 мг кетопрофену на 1 кг м. т. діюча речовина абсорбується швидко (біодоступність кетопрофену становить 92,51±10,9%), досягаючи середніх Cmax у плазмі (7,2 мкг/мл) через 0,5-1 год (Tmax) після введення. Після внутрішньовенного введення великій рогатій худобі період напіввиведення (T1/2) становить 2,1 години. Об’єм розподілу (Vd) – 0,41 л/кг, а кліренс плазми (Cl) – 0,14 л/год.

За внутрішньом’язового застосування препарату свиням одноразово у дозі 3 мг кетопрофену на 1 кг маси тіла, діюча речовина швидко всмоктується, досягаючи середніх Cmax у плазмі (16 мкг/мл) через від 0,25 до 1,5 години (Tmax) після введення. Біодоступність кетопрофену становить 84,7 ± 33 %. За внутрішньовенного введення свиням період напіввиведення (T1/2) становить 3,6 години, об’єм розподілу (Vd) – 0,15 л/кг, а кліренс плазми (Cl) – 0,03 л/год.

Після внутрішньовенного введення кетопрофену коням період напіввиведення становить приблизно 1 годину. Об’єм розподілу – 0,17 л/кг, кліренс – 0,3 л/кг.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, коні спортивні, свині.

5.2 Показання до застосування
Велика рогата худоба: для зменшення запалення, болю та/або лихоманки, пов’язаних з порушеннями роботи опорно-рухомого апарату (кульгавість травматичного походження, травматичні набряки, артрити, артрози та інші) або захворюваннями органів дихання, а також за гострих маститів (як додаткова терапія) у комбінації з протимікробними препаратами.
Коні: для зменшення запалення та болю при гострих та хронічних захворюваннях опорно-рухового апарату (кульгавість травматичного походження, артрит, артроз, травми суглобів (розтягування зв’язок, синовіїт), тендиніт, ураження копит (ламініт)), зменшення післяопераційного болю та запалення. Симптоматичне лікування кольок.

Свині: для зменшення запалення, болю та/або лихоманки, пов’язаних з захворюваннями органів дихання, опорно-рухового апарату та синдромом ММА (метрит-мастит-агалактія)  у комбінації з протимікробною терапією за необхідності.
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5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам із підвищеною чутливістю до компонентів препарату.

Не застосовувати тваринам із виразкою дванадцятипалої кишки та геморагічним синдромом.

Не застосовувати тваринам із гострою нирковою недостатністю.

Не застосовувати препарат одночасно з препаратами групи кислот карбонових, похідними кислоти пропіонової, сечогінними засобами, антикоагулянтами.

Не змішувати з іншими ліками в одному шприці.
Не застосовувати лошатам у перший місяць життя.

Не застосовувати препарат жеребним кобилам.

Не застосовувати для продуктивних коней, м’ясо яких призначене для споживання людям.

Не застосовувати внутрішньоартеріально.

5.4 Побічна дія

Можливе виникнення подразнення або виразки шлунку, кишечника, ниркової недостатності, що пов’язане із механізмом дії кетопрофену.
Після внутрішньом’язового введення на місці ін’єкції можливе виникнення припухлості, яка самостійно зникає протягом тижня після закінчення лікування препаратом.

У коней можливий алергічний прояв на препарат.

Повторне застосування у свиней може викликати втрату апетиту.

5.5 Особливі застереження при використанні

Ретельно дотримуватись правильного дозування та тривалості лікування.

Не змішувати з іншими ліками в одному шприці.

При внутрішньом’язовому введенні, якщо доза препарату перевищує 5 мл, то її розділяють і вводять в різні місця.


Слід дотримуватися особливої обережності при застосуванні препарату тваринам із сильним зневодненням, гіповолемією та гіпотензією, оскільки існує потенційний ризик посилення токсичності для нирок.

Не застосовувати кетопрофен лошатам у перший місяць життя. Застосування тваринам віком до 6 тижнів або літнім тваринам може спричинити додатковий ризик. Якщо такого застосування неможливо уникнути, тваринам може знадобитися зменшена доза та ретельний догляд.
При застосуванні молодим та старим тваринам, необхідно чітко визначити дозу. Забезпечити тваринам вільний доступ до питної води, протягом всього періоду лікування препаратом.

5.6 Використання під час вагітності, лактації
Не застосовували жеребним кобилам.
Поросним свиноматкам застосовувати препарат тільки за оцінкою користь/ризик лікарем ветеринарної медицини.
Лактуючим коровам препарат застосовують без обмежень.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з іншими нестероїдними протизапальними препаратами, глюкокортикостероїдами, діуретиками та антикоагулянтами.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Велика рогата худоба: внутрішньовенно або внутрішньом’язово один раз на добу у дозі 3 мл препарату на 100 кг маси тіла (еквівалентно 3 мг кетопрофену на 1 кг маси тіла) впродовж 3 діб.
Коні: внутрішньовенно один раз на добу у дозі 1 мл препарату на 45 кг маси тіла (еквівалентно 2,2  мг кетопрофену на 1 кг маси тіла) впродовж 3-5 діб. Для симптоматичного лікування кольок достатньо однієї ін’єкції. За необхідності повторного введення потрібно провести переоцінку клінічного стану тварини.

Свині: внутрішньом’язово один раз на добу у дозі 0,3 мл препарату на 10 кг маси тіла (еквівалентно 3 мг кетопрофену на 1 кг маси тіла) впродовж 1-3 діб.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Даних немає.

5.10 Спеціальні застереження
Відсутні.

5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин на м’ясо дозволяється: велика рогата худоба при внутрішньовенному введенні ‒ через 1 добу; велика рогата худоба при внутрішньом’язовому введенні ‒ через 4 доби після останнього введення. До зазначеного терміну м’ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, відповідно до висновку лікаря ветеринарної медицини.
Споживання молока в їжу людям можливе без обмежень.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

При застосуванні препарату дотримуватись правил гігієни, асептики та безпечної фіксації тварини, що прийняті при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Не застосовувати одночасно з іншими нестероїдними протизапальними препаратами, глюкокортикостероїдами, діуретиками та антикоагулянтами.
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6.2 Термін придатності

2 роки. Після першого відбору з флакону ‒ 28 діб за умови зберігання в сухому темному місці при температурі від 5 до 25 °С.
6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 5 до 25 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Розчин у флаконах скляних, об’ємом 10 і 100 мл, які закриті гумовими корками під алюмінієвими обкатками.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний препарат або його залишки мають бути утилізовані згідно чинних вимог.
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

Приватне підприємство “O.L.KAR-АгроЗооВет-Сервіс”

вул. Героїв Майдану, 272В, м. Шаргород, Вінницька обл., 23500, Україна
тел.: (043) 442-12-54, факс: (043) 442-17-87,

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua

8. Назва і місцезнаходження виробника

Приватне підприємство “O.L.KAR-АгроЗооВет-Сервіс”

вул. Героїв Майдану, 272В, м. Шаргород, Вінницька обл., 23500, Україна
тел.: (043) 442-12-54, факс: (043) 442-17-87,

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua

9. Додаткова інформація

Відсутня.


