HASZNALATI UTASITAS

1. Az éllatgyogyéaszati készitmény neve

Ketofen 100 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhdak, lovak és sertések szamara

2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:

Hatbanyagok:

Ketoprofen 100 mg

Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E 1519) 10 mg

Tisza, szintelen vagy sarga szinii oldat.

3.  Célallat fajok

Szarvasmarha, 19, sertés.

4, Teréapias javallatok

Szarvasmarha:

heveny, fajdalommal jar6 és gyulladasos elvaltozasok, mint példaul mozgasszervi
rendellenességek, ellési bénulas, bakterialis 1égz0szervi betegségek, és heveny klinikai
tégygyulladas kiegészitd kezelése, togyodéma csokkentése.

Lo:

a mozgasszervek heveny fajdalommal jar6 és gyulladasos elvaltozasainak kezelése; kolika
tineti kezelése; lazcsillapitas.

Sertés:

gyulladasos elvaltozasok, mint példaul mastitis-metritis-agalactia (MMA) szindréma,
1égz6szervi fertdzések kiegészitd kezelése, lazcsillapitas.

5. Ellenjavallatok

Alkalmazasa kortiltekintést igényel stlyos maj és szivbetegség esetén. Nem alkalmazhat6
sulyos vesebetegség esetén.

Nem alkalmazhat6 gyomor-bélrendszeri fekélyek és haemorrhagias szindromak esetén.
Nem alkalmazhat6 a ketoprofennel vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
eseten.

6. Kulénleges figyelmeztetések
Kildnleges figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati keszitmény alkalmazasa 15 naposnal fiatalabb csikok esetén nem
javasolt, a vonatkozé vizsgalatok hianya miatt.
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Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az ajanlott dézist, illetve kezelési id6t nem szabad tallépni.

Alkalmazéasa korultekintést igényel stlyos dehidrécid, hipovolémia és hipotenzio esetén,
valamint 6 hetes életkor alatti és id6s allatoknal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Kertlni kell az allatgyogyaszati készitmény bérrel
valamint a szemmel valo érintkezesét. Ha ez mégis bekovetkezne, b6 vizzel le kell mosni.

Vemhesséqg és laktacio:
Alkalmazasa vemhes kancakon nem javasolt.
Teheneknél és kocaknal a vemhesség és laktacid alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsdnhatas és egyéb interakciok:

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg vagy 24 o0ran belil mas nem szteroid gyulladascsokkentékkel,
valamint vizelethajtokkal és véralvadas-gatlokkal.

Egyiittes alkalmazasa keriilend6 a potenciélisan nefrotoxikus gyogyszerekkel (pl.
aminoglikozid antibiotikumokkal).

Tuladagolas:
Az allatok jol toleraltak az ajanlott adag tobbszordsevel végzett és a javasolt kezelési idot

meghalad6 adagolést.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsdgossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, ertesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren (https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztl.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szarvasmarha: intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas.
Lo: intravénas alkalmazas.
Sertés: intramuszkularis alkalmazas.

-Szarvasmarha: 3 mg ketoprofen/ttkg naponta, azaz 3 ml készitmeny / 100 ttkg naponta, 1-3
egymast kovetd napon, intramuszkularisan vagy intravénasan.

-L6: 2,2 mg ketoprofen/ttkg naponta, azaz 1 ml készitmény / 45 ttkg naponta, 3-5 egymast
kovetd napon, intravénasan. Kolikanal altalaban egy injekcio elegendd. Tovabbi kezelés csak
Ujabb klinikai vizsgalat utan ajanlott.


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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-Sertés: 3 mg ketoprofen/ttkg, azaz 3 ml készitmény / 100 ttkg egyszeri alkalommal,
intramuszkularisan.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

9. A helyes alkalmazésra vonatkozé utmutatas

A zé&rédugo legfeljebb 45-szor szarhato at. Nagy 1étszamu allatcsoportok egyidejli kezelése
esetén automata adagoldeszkoz hasznalata javasolt.

10. Elelmezés-egészségligyi varakozéasi idé

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szovetek:
IM. kezelés utén: 4 nap,

IV. kezelés utan: Nulla nap.
Tej: Nulla nap.
L&: Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.
Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

11. Kilonleges tarolasi dvintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25 °C alatttarolando.

Fényt6l védve tartando.

Tobbrétegli milanyag Uveg: a gyogyszer tartalya a kiilsé csomagolasban tartandé a fénytol
valé megdvas érdekében.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az Exp’ utén feltlintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi
el6irasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfeleléen kell &rtalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati keszitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
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2244/2/07 MgSzH ATI (50 ml injekci6s iiveg)
2244/3/07 MgSzH ATI (100 ml injekcids tiveg)
2244/4/07 MgSzH ATI (50 ml mtianyag (iveg)
2244/5/07 MgSzH ATI (100 ml milanyag iiveg)

Kiszerelések:

50 ml-es, 100 ml-es ll-es tipusu barna szinii injekcios tivegben, klorbutil gumidugéval
lezarva, kartondobozban.

50 ml-es, 100 ml-es borostyan szinii tobbrétegli miianyag (polipropilén / ragasztéanyag /
etilén-vinil-alkohol / ragasztéanyag / polipropilén) tivegben, brombutil gumidugéval lezarva,
kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A haszndlati utasitas legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma
2026. februér 26.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informaci6 érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:

Ceva-Phylaxia Zrt., 1107 Budapest, Szallas u. 5.

Tel.: + 8003522 1151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A ﬁﬁértéSi tételek felszabaditasiért felelds iiért('):

Ceva Santé Animale, 10 Av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franciaorszag

17. Tovéabbi informéaciok


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

