B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Penfin 100 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Przezroczysty, bezbarwny do lekko zottawego roztwor, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, §winia.

4. Wskazania lecznicze

Bydlo: jako produkt przeciwzapalny, przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy, zwtaszcza w przebiegu
chorob uktadu migsniowo-szkieletowego, uktadu oddechowego, obrzeku wymienia, morzysk i
zapalenia wymienia.

Konie: jako produkt przeciwbolowy w leczeniu stanow zapalnych uktadu kostno-stawowego oraz
migéniowo-szkieletowego oraz w objawowym leczeniu morzysk (kolek jelitowych).

Swinie: jako produkt przeciwzapalny, przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy w leczeniu choréb uktadu
oddechowego i syndromu MMA u loch.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach cigzkiej niewydolnosci nerek, owrzodzen btony §luzowej zotadka i jelit.
Nie stosowa¢ w potaczeniu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, a takze
steroidowymi lekami przeciwzapalnymi, diuretykami lub antykoagulantami.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nalezacego do niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych nie
nalezy stosowac u koni sportowych na 15 dni przed zawodami.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie zaleca si¢ podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zrebigtom do 15. dnia zycia,
poniewaz bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u tej grupy wiekowej nie byto
badane.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

W razie przypadkowego kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami
niezwlocznie przemy¢ doktadnie woda.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly dzialania teratogennego, jednak z uwagi
na brak swoistych badan klinicznych na ci¢zarnych klaczach nie zaleca si¢ stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego u koni w czasie ciazy.

U $win w okresie cigzy do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie stosowac¢ u kréw na 6 dni przed planowanym wycieleniem.

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy podawa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego tacznie z innymi niesteroidowymi
(zwickszone ryzyko wystapienia owrzodzen) oraz steroidowymi lekami przeciwzapalnymi, jak
rowniez diuretykami (zwickszone ryzyko niewydolnosci nerek) lub antykoagulantami (zwigkszone
ryzyko krwawien).

Przedawkowanie:

Nie obserwowano objawow klinicznych przy podawaniu koniom w dawce 5-krotnie przekraczajacej
dawke zalecang przez 15 dni, krowom w dawce 5-krotnie przekraczajaca dawke zalecang przez 5 dni
oraz $winiom w dawce przekraczajacej 3-krotnie dawke zalecang przez 3 dni.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, $winie

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Podraznienie przewodu pokarmowego®, wrzdd gastryczny.
okreslona na podstawie dostgpnych
danych)
Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci,
Rumien w miejscu wstrzyknigcia®, obrzek w miejscu

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

wstrzykniecia®

%0 r6znym nasileniu.
b przej$ciowy.
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Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie dozylne lub podanie domig¢$niowe.

Bydlo: podawa¢ dozylnie lub gl¢boko domigsniowo w dawce 3 mg/kg m.c. co odpowiada 3 ml/100 kg
m.c. dziennie przez 1 do 3 kolejnych dni.

Konie: podawa¢ dozylnie lub gleboko domiesniowo w migsnie szyi w nastepujacych dawkach:

— leczenie schorzen miesniowo-szkieletowych: 2,2 mg/kg m.c., tj. 1 ml/45 kg m.c. dziennie przez 3
do 5 kolejnych dni.

— morzyska: 2,2 mg/kg m.c., tj. 1 ml/45 kg m.c. — zazwyczaj wystarcza jednorazowe podanie
produktu.

Swinie: podawaé¢ domieéniowo w jednorazowej dawce 3 mg/kg m.c., tj. 3 ml/100 kg m.c.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 4 dni
Mileko: zero dni

Konie:
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia
przez ludzi.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2550/16

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Wtochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce

Tel: 7131111 11
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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