B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Bezbarwny lub zoéttawy, klarowny roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, swinie.

4, Wskazania lecznicze

Konie:

Swinie:

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

leczenie wspomagajgce w zaleganiu okotoporodowym zwigzanym z wycieleniem;
obnizenie goraczki i dolegliwosci 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 cigzkim zapaleniu gruczotu
mlekowego wywotanym endotoksynami, w potaczeniu z antybiotykoterapia;
zmniejszanie obrzeku wymienia zwigzanego z wycieleniem;

zmniejszenie bolu zwigzanego z kulawizng.

obnizenie goraczki i czgstosci oddechu zwigzanych z bakteryjnymi lub wirusowymi
zakazeniami uktadu oddechowego, w razie koniecznos$ci, w potaczeniu z antybiotykoterapia;
leczenie wspomagajace zespotu bezmlecznosci poporodowej $win (ang. Mastitis Metritis
Agalactia Syndrome), w razie konieczno$ci w potaczeniu z antybiotykoterapig.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocniczg.

Nie podawac¢ innych niesteroidowych lekow 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 sktadu krwi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow 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
soba dodatkowe ryzyko. W przypadku konieczno$ci zastosowania substancji w tej populacji zwierzat
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki i zachowanie ostrozno$ci podczas leczenia. Unika¢
stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub hipotensjg ze wzgledu na potencjalne ryzyko
zwigkszonej nefrotoksycznos$ci. Unika¢ podawania dotetniczego. Nie przekracza¢ ustalonej dawki ani
czasu trwania leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Substancja czynna ketoprofen i substancja pomocnicza alkohol benzylowy moga powodowac
nadwrazliwo$¢ (alergi¢). Osoby 0 znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna i/lub alkohol
benzylowy powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Unikaé
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwltocznie zwrécic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Unikaé
kontaktu ze skorg i oczami. Po przypadkowym kontakcie ze skora lub oczami, nalezy doktadnie
wyptuka¢ dany obszar woda. Jesli podraznienie bedzie si¢ utrzymywac, nalezy niezwlocznie
zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza:

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu zostato przetestowane na ci¢zarnych samicach zwierzat
laboratoryjnych (szczury, myszy i kroliki), a takze bydta i nie wykazano teratogennego ani
embriotoksycznego dziatania ketoprofenu. Moze by¢ stosowany podczas cigzy u krow.
Bezpieczenstwo ketoprofenu stosowanego podczas ciazy u loch nie zostato okreslone. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Bezpieczenstwo ketoprofenu w zakresie ptodnosci, cigzy lub zdrowia ptodu koni nie zostato
okreslone. Nie stosowa¢ u klaczy podczas cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji u kréw i loch.

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. Niektore niesteroidowe leki przeciwzapalne moga silnie wigzac sie 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:

Nie odnotowano objawow klinicznych po podaniu ketoprofenu w 5-krotnosci zalecanej dawki przez
15 dni u koni, 5-krotnos$ci zalecanej dawki przez 5 dni u bydta lub 3-krotnosci zalecanej dawki przez 3
dni u $win.

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




7. Zdarzenia niepozadane

Konie, bydto, $winie:

Bardzo rzadko Reakcja alergiczna
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zapalenie zotadka®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia nerek?
raporty):

! ze wzgledu na dziatanie hamujgce proces syntezy prostaglandyn, w niektorych przypadkach moze
wystapi¢ nietolerancja ze strony zotadka lub nerek

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czescei tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Konie:

Podanie dozylne (i.v.).

Do zastosowania w schorzeniach mie$niowo-szKieletowych:

2,2 mg ketoprofenu/kg m.c., czyli 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego 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 weterynaryjnego produktu leczniczego na 45 kg masy ciata,
podane dozylnie w celu uzyskania natychmiastowego dzialania. W razie nawrotu kolki mozna podac
druga dawke.

Bydto:
Podanie dozylne lub domig$niowe (i.v. lub i.m.).

3 mg ketoprofenu/kg m.c., czyli 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 33 kg masy ciata,
podane dozylnie lub gleboko domigsniowo raz na dobe, przez okres do 3 dni.

Swinie:
Podanie domig$niowe (i.m.).

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania


mailto:pw@urpl.gov.pl
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W przypadku leczenia duzej grupy zwierzat, zaleca si¢ pozostawienie iglty w korku do pobierania
kolejnych dawek.
Nie nalezy naktuwac¢ korka fiolki wigcej niz 33 razy.
10. Okresy karencji
Bydto:
Tkanki jadalne:
- podanie dozylne: 1 dzien.
- podanie domig$niowe: 2 dni.
Mleko: zero godzin.
Konie:
Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi.
Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni
11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci 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 usunigcia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2220/12



Oranzowe fiolki szklane typu IT 0 pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml, zamkniete korkami z gumy
bromobutylowej i aluminiowymi uszczelnieniami, w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Tel: +32 3340 04 11

E-mail: info@kela.health

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
P.F.H.U. "VETA" Mariusz Holownia

Kownaty 74

PL — 18-421 Piagtnica Poduchowna

Polska

Tel.: +48 86 219 15 46

E-mail: vetal @veta-lomza.com

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