ULOTKA INFORMACYJNA
Ketoprocen 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni, bydla i §win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

Hiszpania

Tel. 34 977 757 273

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancjae pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg
Inne substancje pomocnicze q.s.

Klarowny, zottawy roztwor, bez widocznych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Konie:
- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mi¢$niowo-szkieletowego.
- Leczenie objawowe bolu trzewnego zwigzanego z kolka. Pooperacyjny bodl i stan zapalny.

Bydto:

- Leczenie przeciwzapalne i przeciwbolowe przy chorobach narzadu ruchu.

- Zmniejszenie gorgczki i poprawa stanu ogdlnego w przebiegu bakteryjnych choréb uktadu
oddechowego w potaczeniu z odpowiednim leczeniem przeciwdrobnoustrojowym.

- Zmniejszenie obrzgku gruczolu mlekowego.

- Leczenie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe w ostrych klinicznych objawach
zapalenia gruczotu mlekowego w potaczeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym.

Swinie:
- Obnizanie goraczki w chorobach uktadu oddechowego.
- Leczenie poporodowego zespotu uposledzenia mleczno$ci (ang. postpartum dysgalactia
syndrome — PDS), goraczki poporodowej loch (ang. mastitis metritis agalactia syndrome — MMA).



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat cierpigcych na choroby serca, watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych istnieje mozliwo$¢ wystepowania owrzodzenia zotadka i (lub) jelit
lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ u zwierzat, u ktorych stwiedzono dyskarzje krwi lub zaburzenia krzepnigcia.

Nie podawac¢ jednoczesnie lub w ciggu 24 godzin od podania innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Nie podawa¢ w potaczeniu z kortykosteroidami, lekami moczopednymi lub przeciwzakrzepowymi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Bardzo rzadko moze wystapi¢ podraznienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego.

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

- niezbyt czesto (wigcej 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 wiaczajac pojedyncze raporty).

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

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto i $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe lub dozylne.

Konie:

Podanie dozylne.

- leczenie zaburzen migsniowo-szkieletowych: 2,2 mg ketoprofen na kg m.c., tj. 1 ml/45 kg m.c.
dziennie przez 3 do 5 kolejnych dni.

- morzyska: 2,2 mg ketoprofenu na kg m.c., tj. 1 ml/45 kg m.c., w pojedynczym wstrzyknigciu.

Pojedyncze podanie jest zazwyczaj wystarczajgce; kazde dodatkowe podanie powinno by¢

poprzedzone ponowng oceng kliniczng zwierzecia.

Bydlo:

Podanie domigéniowe lub dozylne.

Zalecana dawka: 3 mg ketoprofenu na kg m.c., tj. 1 ml/33 kg m.c. dziennie przez 1 do 3 kolejnych
dni.

Swinie:
Podanie domig$niowe.
Zalecana dawka: 3 mg/kg m.c., tj. 1 ml/33 kg m.c., w pojedynczej dawce.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie miesza¢ z innymi substancjami w tej samej strzykawce.

W przypadku wielokrotnego uzycia fiolki zaleca si¢ zastosowanie igly aspiracyjnej lub strzykawki
wielodawkowej, aby unikng¢ nadmiernego przektuwania korka. Korek nie moze by¢ przekluwany
wigcej niz 30 razy.

10. OKRESY KARENCJI

Konie:

Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: zero godzin.

Bydlo:

Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: zero godzin.

Swinie:

Tkanki jadalne: 4 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie ketoprofenu u zrebiat w wieku ponizej 15. dnia zZycia nie jest zalecane.

Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6. tygodni lub u starszych moze wiazaé si¢ z dodatkowym
ryzykiem. W razie koniecznosci zastosowania produktu u takich zwierzat, moze by¢ wymagane
zmniejszenie dawki i ostrozne postgpowanie.

Unika¢ wstrzyknigcia dotetniczego.

Nie przekraczaé¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Z powodu potencjalnego ryzyka zwigkszonej nefrotoksycznosci nalezy unika¢ stosowania u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub niedocisnieniem. Nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilo§¢ wody do
picia w czasie trwania leczenia.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng i (lub) alkohol benzylowy

powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sie¢ o pomoc lekarska oraz pokazaé
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy unikac¢ rozpryskania na skore i oczy, a jesli to nastapi, nalezy doktadnie przeptukaé je woda.
Jesli podraznienie utrzymuje si¢, zasiggna¢ porady lekarza.




Po podaniu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach, krolikach i bydle nie wykazaly dziatania teratogennego
lub embriotoksycznego. Moze by¢ stosowany w cigzy 1 w laktacji u bydta.

Wptyw produktu na ptodnos$é, przebieg cigzy i zdrowie ptodu u koni nie zostat okreslony.

Nie stosowac u ciezarnych klaczy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie cigzy u loch nie zostalo okreslone.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawa¢ z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, glukokortykoidami, diuretykami
lub antykoagulantami.

Ketoprofen moze silnie wigzaé si¢ z biatkami osocza i konkurowa¢ z innymi silnie zwigzanymi
lekami, co moze prowadzi¢ do efektow toksycznych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.

Poniewaz ketoprofen moze hamowac agregacje plytek krwi i wywolywaé owrzodzenia przewodu
pokarmowego, nie nalezy go stosowac z innymi produktami leczniczymi o takim samym profilu
dziatan niepozadanych.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano objawow klinicznych przy podawaniu koniom dawki 5-krotnie przekraczajgcej
dawke zalecang przez 15 dni, bydtu dawki 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecang przez 5 dni lub
swiniom dawki 3-krotnie przekraczajacej dawke zalecang przez 3 dni.

Gléwne niezgodnosci 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 wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnos$ci 50 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



