B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Ketoprocen 300 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ketoprocen 300 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla bydta i $§win
Ketoprofen

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

Substancja czynna:
Ketoprofen 300 mg

Klarowny, zéttawy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo (cieleta) i $winie przeznaczone do tuczu.
Leczenie obnizajace goraczke i dusznosci zwigzane z choroba uktadu oddechowego w potaczeniu z
odpowiednig terapia przeciwzakazna, jesli dotyczy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ cielgtom ssgcym.

Nie podawac na czczo lub zwierzgtom z ograniczonym dostgpem do paszy.

Nie podawa¢ zwierzetom, u ktorych istnieje mozliwo$¢ wystepowania owrzodzen, krwawienia lub
zmian w obrebie uktadu pokarmowego, aby nie pogarsza¢ ich stanu.

Nie podawaé zwierzetom odwodnionym, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, ze
wzgledu na potencjalne ryzyko podwyzszonego poziomu nefrotoksycznosci.

Nie podawa¢ §winiom tuczonym w ekstensywnych lub pot-ekstensywnych systemach, majagcym
dostep do gleby lub ciat obcych, ktoére mogg uszkodzi¢ §luzowke uktadu pokarmowego, przy duzym
obcigzeniu pasozytami lub znajdujacych si¢ w warunkach silnego stresu.

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

Nie stosowacd, jezeli stwierdzono nieprawidtowy sktad krwi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na ketoprofen, kwas acetylosalicylowy lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Podawanie ketoprofenu u §win w zalecanych dawkach terapeutycznych moze powodowac
powstawanie powierzchownych oraz glebokich nadzerek uktadu pokarmowego.

U cielat odstawianych od matki, narazonych na dziatanie silnego stresu (transport, odwodnienie, brak
pozywienia itp.) bardzo rzadko obserwowano powazne dzialania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego. U czarnych $§win rasy iberyjskiej obserwowano przypadki owrzodzenia zotadka
prowadzace do $mierci, zwigzane z warunkami utrzymania z dostegpem do gleby, z duzym
obcigzeniem pasozytami oraz spozyciem cial obcych. Inne przypadki dotyczyly chowu intensywnego i
byly zwigzane z wymuszonym okresem gltodu wystepujacym przed lub w trakcie leczenia

Moze nastgpié¢ przejsciowe rozrzedzenie katu, ktore jednakze ustepuje w trakcie lub po zakonczenie
leczenia.

W przypadku wystgpienie dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie calego stada i
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

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

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta) oraz $winie przeznaczone do tuczu.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podaniew wodzie do picia:

Bydlo (cieleta):
Ketoprofen 3 mg/kg mc./dobe (co odpowiada: 1 ml/100 kg mc./dzien produktu leczniczego
weterynaryjnego).

Swinie (§winie przeznaczone do tuczu):

Ketoprofen 1,5-3 mg/kg m.c./dzien (co odpowiada: 0,5-1 ml/100 kg m.c./dobg produktu leczniczego
weterynaryjnego). Dawka 1,5 mg/kg jest wystarczajaca w leczeniu procesé6w chorobowych o niskim
lub umiarkowanym nasileniu objawow (temperatura ciata <41°C). Dawka musi zosta¢ podwyzszona
az do 3mg ketoprofenu /kg mc. przy leczeniu ci¢zszych przypadkéow.

Leczenie nalezy prowadzi¢ przez jeden dzien z mozliwo$cia kontynuacjiprzez dalsze 1-2 dni, po
dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci /ryzyka; patrz rowniez:
specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierza oraz dziatania niepozadane.

Sposob podawania:

Produkt leczniczy weterynaryjny jest podawany droga doustna, po rozpuszczeniu w wodzie do picia.
Zaleca si¢ podawanie produktu przez jedna dobg. Woda z dodatkiem produktu leczniczego powinna
by¢ jedynym zrédtem wody w okresie leczenia i powinna by¢ wymieniana co 24h. Produkt mozna
podawac¢ bezposrednio do poidta lub poprzez pompe dozujaca. Po zakonczeniu leczenia zwierzgta
powinny otrzyma¢ wode bez produktu leczniczego weterynaryjnego.



Przed oraz w trakcie leczenia, zwierzeta powinny mieé nieograniczony dostep do paszy i wody
zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny. Leczenie zwierzat lezacych nalezy rozpoczaé¢ od formy
pozajelitowej. Aby zapobiec przedawkowaniu, §winie powinny zosta¢ pogrupowane ze wzgledu na
masg ciala, a $rednia masa powinna zosta¢ oszacowana mozliwie doktadnie.

Spozycie wody przez zwierzgta, ktore majg zosta¢ poddane leczeniu powinno zosta¢ oznaczone przed
obliczeniem catkowitej, dziennej dawki produktu. Doktadne obliczenie szybkosci pobierania produktu
w wodzie do picia wymaga uwzglednienia $redniej masy ciala i spozycia wody przez leczone
zwierzeta, na podstawie $rednich wartosci, w dniach bezposrednio poprzedzajacych leczenie.

Jesli produkt dodaje si¢ bezposrednio do zbiornika z wodg do picia, ilos§¢ wody w zbiorniku powinna
by¢ wystarczajaca, zgodnie z przewidywaniami, na 24 godziny. Do zbiornika nalezy dodac ilos¢
produktu obliczong na podstawienastgpujacego wzoru.

ml Ketoprocen Srednia masa ciata zwierzecia (kg) x liczba leczonych
300 mg/ml dodane zwierzat x dawka (ml/100 kg)

do zbiornika =

wody na 24h 100

Jesli produkt dodaje si¢ do systemu dozujacego wodg bez uprzedniego rozcienczenia, stgzenie
produktu oblicza si¢ na podstawie nastgpujacego wzoru:

ml Ketoprocen Srednia masa ciata zwierzecia (kg) x dawka (ml/100 kg)
300 mg/ml/l wody =
do picia Srednie dzienne spozycie wody w przeliczeniu na 1 zwierze (L) x 100

Jesli konieczne jest uprzednie rozcienczenie, stezenie roztworu nalezy odpowiednio dostosowac.
Aby zapewni¢ przyjecie prawidtowej dawki, przez caty okres leczenia, konieczne jest codzienne
dostosowywanie dawkowania do ilo$ci spozywanej wody.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy monitorowac spozycie wody przez zwierzeta, aby upewnié sig, ze jest ono odpowiednie.
Jezeli dzienne spozycie wody jest niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie indywidualne,
najlepiej poprzez iniekcje.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo (cieleta) oraz $winie przeznaczone do tuczu: tkanki jadalne: 1 dzien.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po terminie waznosci EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 9 miesiecy.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja:24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Obecnos¢ paszy lub mleka obniza wchtanianie po podaniu doustnym.

W zwiazku z tym, ze ketoprofen moze powodowa¢ owrzodzenie uktadu pokarmowego, nie zaleca sig
stosowania produktu u zwierzat z poodsadzeniowym, wielonarzgdowym zespotem wyniszczajacym
swin (PMWS), ze wzgledu na czgste owrzodzenia wspotwystepujace z tym schorzeniem.

Aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych nie nalezy przekraczac zalecanej dawki
ani czasu leczenia.

W przypadku stosowania u §win w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starych nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke 1 prowadzi¢ Scisla obserwacje kliniczng.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia owrzodzen, produkt nalezy podawac przez 24 godziny. Ze
wzgledow bezpieczenstwa czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 dni. Jezeli pojawig si¢ dziatania
niepozadane, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii. Nalezy wstrzymac
leczenie catego stada.

Nalezy monitorowaé spozycie wody przez zwierzgta, aby upewnic si¢, ze jest ono odpowiednie. Jezeli
dzienne spozycie wody jest niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie indywidualne, najlepiej
poprzez iniekcje.

Unika¢ podawania zwierzgtom odwodnionym, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, ze
wzgledu na potencjalne ryzyko podwyzszonego poziomu nefrotoksycznosci.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych srodkow konserwujacych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (wysypka skorna, pokrzywka). Osoby z
nadwrazliwos$cia na ketoprofen lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej
sktadajace si¢ z gumowych rgkawic i okularow ochronnych. W przypadku rozlania na skore, nalezy
natychmiast splukac¢ ja woda. W razie przypadkowego kontaktu z oczami natychmiast doktadnie
przeptukac oczy czysta biezaca woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zasiggna¢ porady
lekarza.

Zanieczyszczong odziez nalezy usunac, a wszystkie zachlapania skory powinny zostata¢ natychmiast
sptukane.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Cigza:
Nie stosowac¢ u cigzarnych macior.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ze srodkami moczopednymi lub srodkami o mozliwym
dziataniu nefrotoksycznym ze wzglgdu na podwyzszone ryzyko zaburzenia pracy nerek. Jest to efekt
wtorny zwigzany z obnizeniem przeptywu krwi spowodowanym hamowaniem prostaglandyn.
Produkt nie powinien by¢ podawany jednoczes$nie z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami, ze
wzgledu na ryzyko poglebienia owrzodzenia uktadu pokarmowego.

Jednoczesne podanie z innymi substancjami przeciwzapalnymi moze wzmagac lub powodowac
dodatkowe objawy niepozadane.

Nalezy zachowa¢ przynajmniej 24 godzinny okres pomi¢dzy podaniem tego produktu i innych
produktow przeciwzapalnych.

Wyznaczajac okres, w ktorym nie s3 podawane zadne leki, nalezy wzig¢ pod uwage wlasciwosci
farmakologiczne uprzednio podawanych produktow.

Antykoagulanty, w szczegolnosci pochodne kumaryny takie jak warfaryna, nie powinny by¢
stosowane w potaczeniu z ketoprofenem.

Ketoprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza. Jednoczesne podawanie substancji, ktore rowniez silnie
wigza si¢ z biatkami osocza i moga wspotzawodniczy¢ z ketoprofenem, moze powodowac efekty
toksyczne zwigzane z obecno$cia niezwigzanej frakcji leku.




Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia uktadu pokarmowego, utraty bialek oraz
uposledzenia funkcji watroby 1 nerek. W badaniach dotyczacych tolerancji produktu podczas
podawania go w wodzie do picia bydhu i $winiom, do 25% zwierzat otrzymujacych dawke
pigciokrotnie przekraczajaca dawke zalecang (15 mg/kg) przez trzy dni lub dawke zalecang (3 mg/kg)
przez okres trzy razy dluzszy od zalecanego (9 dni), wykazywato owrzodzenia uktadu pokarmowego.
Wczesne oznaki toksycznosci obejmujg utrate apetytu oraz papkowaty kat lub biegunke. W przypadku
przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe. Pojawienie si¢ owrzodzen jest w pewnym
stopniu zalezne od dawki.

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 usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do Smieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosé¢ opakowania:
Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajaca 500 ml

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



