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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg.

Przezroczysty roztwor w kolorze od bezbarwnego do zoéttego. Nie zawiera widocznych czastek
materii.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

4, Wskazania lecznicze

Bydto: Dzialanie przeciwzapalne i przeciwbolowe w schorzeniach uktadu migsniowo-szkieletowego
i wymion.

Swinie: Dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe w zespole poporodowych zaburzen laktacji
Postpartum Dysgalactia Syndrome — PDS (Metritis Mastitis Agalactia Syndrome) i w schorzeniach
uktadu oddechowego.

Konie: Dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe w schorzeniach uktadu migsniowo-szkieletowego
i stawow.

Objawowe leczenie przeciwbolowe w kolce. Pooperacyjne leczenie bolu i obrzgku.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze zmianami chorobowymi przewodu pokarmowego, ze skaza krwotoczna,
dyskrazja krwi, zaburzeniami czynno$ci watroby, serca lub nerek.

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

Nie stosowaé u zrebigt w pierwszym miesigcu zycia.

Nie stosowa¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) rownoczes$nie ani w ciggu
24 godzin od podania jakiegokolwiek z nich.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodnia zycia lub u zwierzat w podesztym wieku moze
wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikna¢ takiego stosowania, zwierzeta moga
wymaga¢ zmniejszenia dawki i zachowania szczegolnej ostroznosci.

Unika¢ wstrzyknie¢ dotetniczych. Nie przekraczaé¢ zalecanej dawki ani okresu leczenia.
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Stosowac ostroznie u zwierzat z ci¢zkim odwodnieniem, hipowolemig lub hipotensjg z uwagi na
zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci. W przypadku kolki, dawke uzupelniajaca mozna podaé
wylacznie po ponownym, doktadnym badaniu klinicznym.

Przez caly okres leczenia zwierze¢ musi mie¢ dostep do wody pitnej w dostatecznej ilo$ci.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadrwazliwosci na ketoprofen lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji.

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

W razie przypadkowego rozlania na skorg i oczy, nalezy doktadnie przemy¢ je woda. Jesli
podraznienie utrzymuje si¢, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.

Umy¢ re¢ee po podaniu produktu.

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach i krolikach, a takze na bydle, nie wykazaly dzialania
teratogennego, toksycznego dla ptodu.

Moze by¢ stosowany u krow w okresie cigzy.

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego na ptodnosé, ciaze i ptod u koni nie zostato
okreslone. Nie stosowac u ci¢zarnych koni.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno podawac¢ w potaczeniu lub w ciggu 24 godzin od
podania innych NLPZ lub glikokortykosteroidéw. Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania
diuretykéw, lekow nefrotoksycznych i lekow przeciwzakrzepowych.

Ketoprofen w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza, moze wigc zastepowac lub by¢
zastgpowany przez inne produkty lecznicze o podobnych wlasciwosciach, np. leki
przeciwzakrzepowe. Z uwagi na fakt, ze ketoprofen moze hamowa¢ agregacje ptytek i powodowaé
owrzodzenia przewodu pokarmowego, nie wolno go stosowac z innymi lekami, mogacymi
wywolywaé podobne zdarzenia niepozadane.

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano wystgpienia objawow klinicznych po podaniu tego weterynaryjnego produktu
leczniczego koniom w dawce pigciokrotnie przewyzszajacej zalecang (11 mg/kg) przez 15 dni, bydtu
w dawce pigciokrotnie przekraczajacej zalecang (15 mg/kg/dobe) przez 5 dni lub Swiniom w dawce
trzykrotnie przekraczajacej zalecang (9 mg/kg/dobe) przez 3 dni.

Ketoprofen moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, jak rowniez wywiera¢ szkodliwy wptyw na
btong §luzowa zotadka. Moze to doprowadzi¢ do koniecznosci przerwania leczenia ketoprofenem

i wprowadzenia leczenia objawowego.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto i konie:
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Bardzo rzadko Podraznienie w miejscu wstrzykniecia®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Podraznienie przewodu pokarmowego?
zw 1erza‘t_’ wiaczajac pojedyncze Owrzodzenie przewodu pokarmowego?
raporty):
Reakcja alergiczna

Swinie:

Bardzo rzadko Podraznienie w miejscu wstrzyknigcia®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Podraznienie przewodu pokarmowego?
f;’;;lgrrtzj)t_’ wlaczajac pojedyncze Owrzodzenie przewodu pokarmowego?

Reakcja alergiczna
Brak apetytu®

Tymczasowe po wielokrotnych wstrzyknigciach domigsniowych
2Ze wzgledu na mechanizm dziatania ketoprofenu, w tym hamowanie syntezy prostaglandyn
30dwracalny po wielokrotnym podaniu

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych 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 lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Bydfto: Podanie domig$niowe lub podanie dozylne

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata (co odpowiada 3 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/100 kg
m.c./dzien) przez maksymalnie 3 dni.

Swinie: Podanie domig$niowe

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata (co odpowiada 3 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/100 kg
m.c./dzien) podanie jednorazowe.

Konie:Podanie dozylne

2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/45 kg
m.c./dzien) przez maksymalnie 3 do 5 dni.

W przypadku kolki, leczenia nie nalezy powtarza¢ przed przeprowadzeniem ponownej oceny
klinicznej.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
W jedno miejsce podania domigsniowego nie nalezy wstrzykiwa¢ wiecej niz 5 ml produktu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Korkow nie wolno przektuwa¢ wigcej niz 166 razy.
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10. Okresy karencji

Tkanki jadalne (bydto, $winie, konie): 4 dni

Mleko (bydto): zero godzin

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem

Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

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 $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2179/12

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 100 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 250 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 6, 10 lub 12 fiolek po 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 6, 10 lub 12 fiolek po 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Industrial VVeterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
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E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Hiszpania

aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia, Polska

T.+48 58 572 24 38

17. Inne informacje

Ketoprofen jest substancja nalezaca do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).
Ketoprofen wykazuje wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe. Nie
wszystkie aspekty mechanizmu dziatania ketoprofenu zostaly poznane. Dziatanie to wynika czgsciowo
z hamowania syntezy prostaglandyn i leukotrienéw poprzez dzialanie odpowiednio na
cyklooksygenazg i lipoksygenaze. Ketoprofen hamuje rowniez powstawanie bradykininy oraz
agregacje trombocytow.
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