B. ULOTKA INFORMACYJNA




ULOTKA INFORMACYJNA
Vetaprofen 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, koni i §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetaprofen 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win
Ketoprofen

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Bezbarwny lub zéttawy, klarowny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

- tagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami mig$niowo-szkieletowymi;
- lagodzenie bolu trzewnego zwigzanego z kolka.

- leczenie wspomagajace w zaleganiu okoloporodowym zwigzanym z wycieleniem;

- obnizenie goraczki i dolegliwos$ci zwigzanych z zakazeniami bakteryjnymi uktadu
oddechowego, w razie koniecznosci, w potaczeniu z antybiotykoterapia;

- wzrost wskaznika wyzdrowien w ostrym klinicznym zapaleniu gruczotu mlekowego
spowodowanym bakteriami Gram-ujemnymi, w tym w ciezkim zapaleniu gruczotu
mlekowego wywolanym endotoksynami, w potaczeniu z antybiotykoterapia;

- zmniejszanie obrzgku wymienia zwigzanego z wycieleniem;

- zmniejszenie bolu zwigzanego z kulawizna.

- obnizenie goraczki i czestosci oddechu zwigzanych z bakteryjnymi lub wirusowymi
zakazeniami uktadu oddechowego, w razie koniecznosci, w potaczeniu z antybiotykoterapia;

- leczenie wspomagajace zespotu bezmlecznosci poporodowej §win (ang. Mastitis Metritis
Agalactia Syndrome), w razie konieczno$ci w potaczeniu z antybiotykoterapia.




S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawac¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie ani w ciggu 24
godzin od podania innego leku z tej grupy, a takze kortykosteroidow, lekow moczopednych lub
przeciwzakrzepowych.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na choroby serca, watroby lub nerek oraz jesli wystepuje ryzyko
wystapienia owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego lub w przypadku stwierdzonych
zaburzen skladu krwi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach, ze wzgledu na ich dziatanie hamujgce proces syntezy prostaglandyn,
w niektorych przypadkach moze istnie¢ mozliwo$¢ wystapienia nietolerancji ze strony przewodu
pokarmowego lub nerek.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, §winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGAI I SPOSOB PODANIA

W przypadku leczenia duzej grupy zwierzat, zaleca si¢ pozostawienie igly w korku do pobierania
kolejnych dawek.
Nie nalezy nakluwa¢ korka fiolki wigcej niz 33 razy.

Konie:

Podanie dozylne.

Do zastosowania w schorzeniach mi¢$niowo-szkieletowych:

2,2 mg ketoprofenu/kg m.c., czyli 1 ml produktu na 45 kg masy ciata, podane dozylnie raz na dobe
przez wstrzyknigcie, przez okres maksymalnie 3 do 5 dni.

Do zastosowania w kolce u koni:

2,2 mg ketoprofenu/kg m.c., czyli 1 ml produktu na 45 kg masy ciala, podane dozylnie w celu
uzyskania natychmiastowego dziatania. W razie nawrotu kolki mozna poda¢ druga dawke.

Bydto:




Podanie dozylne lub domigsniowe.
3 mg ketoprofenu/kg m.c., czyli 1 ml produktu na 33 kg masy ciata, podane dozylnie lub glteboko
domig$niowo raz na dobe, przez okres do 3 dni.

Swinie:

Podanie domi¢$niowe.

3 mg ketoprofenu/kg m.c., czyli 1 ml produktu na 33 kg masy ciata, podane gleboko domig¢$niowo raz
na dobg.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Bydto:
tkanki jadalne:

- podanie dozylne: 1 dzien

- podanie domie$niowe: 2 dni
mleko: zero godzin

Konie:

tkanki jadalne: 1 dzien

mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Swinie:
tkanki jadalne: 2 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na ulotce
dotaczonej do opakowania, okresli¢ datg, po uptywie ktérej pozostalty w pojemniku produkt powinien
zosta¢ usunigty. Dat¢ usunigcia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nie zaleca si¢ stosowania ketoprofenu u zrebigt w wieku ponizej 15 dni.

Zastosowanie produktu u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starszych moze nies$¢ ze
sobg dodatkowe ryzyko. W przypadku koniecznos$ci zastosowania substancji w tej populacji zwierzat
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki i zachowanie ostrozno$ci podczas leczenia. Unikaé
stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub hipotensja ze wzgledu na potencjalne ryzyko
zwickszonej nefrotoksycznosci. Unika¢ podawania dotgtniczego. Nie przekraczac ustalonej dawki ani
czasu trwania leczenia.




Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynna i/lub alkohol benzylowy powinny unikaé
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
zwroécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.
Po uzyciu nalezy umy¢ rece. Unika¢ mozliwo$ci rozprys$nigcia sie produktu na skore lub do oczu.
W razie wystgpienia takiej sytuacji nalezy doktadnie wyptuka¢ dany obszar woda. Jesli
podraznienie bedzie si¢ utrzymywac, zasiggnac porady lekarskie;j.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu zostato przetestowane na ciezarnych samicach zwierzat
laboratoryjnych (szczury, myszy i kroliki), a takze bydta i nie wykazano teratogennego ani
embriotoksycznego dzialania ketoprofenu. Produkt moze by¢ podawany w okresie ciazy i laktacji u
bydta i loch. Poniewaz nie okreslono wptywu ketoprofenu na ptodnosé, przebieg ciazy lub zdrowie
ptodu koni, produkt nie powinien by¢ stosowany u koni w cigzy. Poniewaz bezpieczenstwo
stosowania ketoprofenu u loch w czasie cigzy nie zostato okreslone, w takich przypadkach nalezy go
stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie ani w ciggu 24
godzin od podania innego leku z tej grupy, a takze kortykosteroidow, lekow moczopednych lub
przeciwzakrzepowych. Niektére niesteroidowe leki przeciwzapalne moga silnie wigzac si¢ z biatkami
osocza i konkurowa¢ z innymi, silnie wigzacymi si¢ lekami, co moze prowadzi¢ do dziatania
toksycznego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie odnotowano objaw6w klinicznych po podaniu ketoprofenu w 5-krotnosci zalecanej dawki przez
15 dni u koni, 5-krotnosci zalecanej dawki przez 5 dni u bydta lub 3-krotnosci zalecanej dawki przez 3
dni u $win.

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW , JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢

srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

03/2021

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudelka tekturowe zawierajace 1, 6, 101 12 fiolek po 50 ml, 100 ml i 250 ml.




Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Wyltacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.




