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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Rifen 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i swin

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancja pomochicza:
Alkohol benzylowy (E 1519) 10 mg

Przejrzysty, bezbarwny do brazowawo-zottawego roztwdr do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, $winie.

4, Wskazania lecznicze

Konie
Choroby uktadu kostno-stawowego i migdniowo-szkieletowego zwigzane z ostrym bolem i stanem
zapalnym:

- kulawizny pochodzenia urazowego

- zapalenie stawow

- zapalenie ko$ci, szpat

- zapalenie $ciggna, zapalenie kaletki stawowej

- zapalenie kos$ci todkowate;j

- ochwat

- zapalenie migs$ni
Ketoprofen jest rowniez wskazany w leczeniu pooperacyjnym stanow zapalnych oraz do leczenia
objawowego kolki i goraczki.

Bydlo
Choroby zwigzane ze stanem zapalnym, bolem lub goraczka:
- choroby uktadu oddechowego
- zapalenie wymienia
- schorzenia uktadu kostno-stawowego i migsniowo-szkieletowego, takie jak kulawizny,
zapalenie stawow 1 w celu utatwienia wstania po porodzie
- urazy
Ztagodzenie bolu pooperacyjnego zwigzanego z zabiegiem dekornizacji u cielat.

Swinie
Choroby powiazane ze stanem zapalnym, bolem lub gorgczka:
- leczenie zwigzane z syndromem bezmleczno$ci poporodowej, zespotem MMA (zapalenie
gruczotu mlekowego, zapalenie macicy, bezmlecznos¢)
- zakazenia drog oddechowych
- leczenie objawowe goraczki
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Do krétkotrwatego ztagodzenia bolu pooperacyjnego zwigzanego z mniejszymi zabiegami
chirurgicznymi tkanek migkkich, takimi jak kastracja prosiat.

W razie potrzeby, podawanie ketoprofenu nalezy polaczy¢ z odpowiednim leczeniem
przeciwbakteryjnym.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u zwierzat z uszkodzeniami w obrebie przewodu pokarmowego, skaza krwotoczng, a
takze zaburzeniami czynnos$ci watroby, nerek lub serca.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z innymi NLPZ oraz w ciaggu 24 godzin po zastosowaniu innych lekow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Podawanie prosictom ketoprofenu przed kastracja zmniejsza bol pooperacyjny przez 1 godzing.

W celu ztagodzenia bolu podczas zabiegu chirurgicznego niezbgdne jest jednoczesne podanie leku
znieczulajacego/uspokajajacego. Podawanie cieletom ketoprofenu przed zabiegiem dekornizacji
zmniejsza bol pooperacyjny. Podawanie tylko ketoprofenu nie zapewnia wtasciwego usmierzenia bolu
w trakcie zabiegu dekornizacji. W celu uzyskania wtasciwego uSmierzenia bolu w trakcie zabiegu
dekornizacji wymagane jest jednoczesne zastosowanie znieczulenia miejscowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ wstrzykniecia dotetniczego. Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani okresu leczenia. Nalezy
zachowac szczegodlng ostroznos¢, w przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
zwierzetom z cigzkim odwodnieniem, hipowolemig i niedoci$nieniem z uwagi na zwigkszone ryzyko
uszkodzenia nerek.

Stosowanie ketoprofenu nie jest zalecane u zrebigt w wieku ponizej 15. dnia zycia. Stosowanie u
zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starych moze wigzac si¢ z dodatkowym ryzykiem.
Jesli nie mozna unikna¢ takiego stosowania, zwierzg¢ta moga wymagac zmniejszenia dawki i
ostroznego leczenia. Patrz punkt ,,Ciagza i laktacja” odnosnie stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego u ci¢zarnych klaczy i loch.

Odpowiednia ilo$¢ wody do picia powinna by¢ dostarczana zwierzetom przez caly czas leczenia.
W przypadku kolki, kolejng dawke mozna podac tylko po doktadnym ponownym zbadaniu
zwierzecia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie. Osoby ze znang nadwrazliwos$cia na ketoprofen lub
alkohol benzylowy powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ rozpryskania na skore i oczy. Doktadnie spluka¢ woda, jesli do tego dojdzie. W przypadku
utrzymywania si¢ podraznienia, zwrocic si¢ o pomoc lekarskg. Umy¢ rece po uzyciu.

Cigza i laktacja:

Cigza:

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu badano u cigzarnych zwierzat laboratoryjnych i bydta oraz
nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
stosowany w okresie cigzy u krow.
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Z powodu braku badan u $win, weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu. Nie stosowac u zrebnych klaczy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany u krow podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno podawaé w skojarzeniu z innymi NLPZ i
glikokortykoidami Iub w ciagu 24 godzin od podania innych NLPZ i glikokortykoidow. Nalezy unikaé¢
jednoczesnego podawania lekow moczopednych, lekow nefrotoksycznych i lekow
przeciwzakrzepowych.

Ketoprofen wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wypiera¢ lub by¢ wypierany przez
inne leki wigzgce si¢ w wysokim stopniu z biatkami, takie jak leki przeciwzakrzepowe, co moze
prowadzi¢ w konsekwencji do dziatania toksycznego, wywolywanego przez niezwiazang frakcje leku.
Ze wzgledu na fakt, ze ketoprofen moze hamowac agregacj¢ plytek i powodowac owrzodzenie
zotadka 1 jelit, nie nalezy go stosowac z innymi lekami o takim samym profilu zdarzen niepozadanych.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia zotadka i jelit, odbiatczenia, zaburzenia
czynnos$ci watroby i nerek. W badaniach tolerancji przeprowadzonych na $winiach do 25% zwierzat
leczonych dawka 3 razy przekraczajacg maksymalng zalecang dawke (9 mg/kg) przez trzy dni, lub
zalecang dawka (3 mg/kg) przez czas trzykrotnie przekraczajgcy maksymalny zalecany czas (9 dni),
wykazano zmiany nadzerkowe i (lub) wrzodziejace, zarbwno w czesci niegruczotowej (pars
oesophagica), jak i gruczotowej zotadka. Wezesne objawy dziatania toksycznego obejmuja utrate
apetytu i luzny stolec lub biegunke. W przypadku zaobserwowania objawdw przedawkowania, nalezy
rozpocza¢ leczenie objawowe. Wystepowanie wrzodow jest zalezne od dawki w ograniczonym
stopniu.

Glowne 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 (1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwosci, Anafilaksja '.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Podraznienie przewodu pokarmowego?, Owrzodzenie zotadka?, Owrzodzenie jelita cienkiego?;

Zaburzenia pracy nerek?; Podraznienie w miejscu wstrzyknigcia®; Brak apetytu®.

! Anafilaksja moze zagraza¢ zyciu i powinna by¢ leczona objawowo.

2 Ze wzgledu na mechanizm dziatania NLPZ (hamowanie syntezy prostaglandyn).
* Przejsciowe, spowodowane wstrzyknigciami domigsniowymi.

4 Tylko u $win, spowodowane wielokrotnym podawaniem, odwracalne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj 0 tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
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podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub przez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 sposéb podania

Konie: Podanie dozylne (i.v.)
Bydlo: Podanie dozylne lub domig$niowe (i.v. lub i.m.)
Swinie: Podanie domig¢sniowe (i.m.)

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Konie:
2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobe dozylnie jeden raz na dobg, maksymalnie przez 3 do 5
kolejnych dni, tzn. 1 ml na 45 kg masy ciata.

Do leczenia kolki zazwyczaj wystarczajace jest jedno wstrzyknigcie. Drugie podanie ketoprofenu
wymaga ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta. Patrz punkt ,,Ostrzezenia specjalne”.

Bydlo:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobe dozylnie lub glteboko domigsniowo jeden raz na dobe,
maksymalnie przez 3 kolejne dni, tzn. 3 ml na 100 kg masy ciata.

W celu zmniejszenia bolu pooperacyjnego towarzyszacego zabiegowi dekornizacji, weterynaryjny
produkt leczniczy powinien by¢ podany w formie pojedynczego wstrzykniecia dozylnego lub
glebokiej iniekcji domigéniowej, wykonanej na 10 — 30 minut przed zabiegiem.

U bydta, objetos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wstrzykiwana domigsniowo w jedno miejsce
podania nie powinna przekracza¢ 9 ml. W przypadku, gdy wstrzykiwana objeto$¢ przekracza 9 ml
nalezy ja podzieli¢ na kilka dawek, podawanych w r6zne miejsca.

Swinie:
3 mg ketoprofenu/kg masy ciata w postaci jednego gltebokiego domigsniowego wstrzyknigcia, tzn.
3 ml na 100 kg masy ciata (= 0,03 ml/kg).

W celu zmniejszenia bolu pooperacyjnego weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wstrzykiwaé 10-30
minut przed zabiegiem chirurgicznym. Szczeg6lng uwagg nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania,
w tym stosowanie wlasciwego urzadzenia do dawkowania (tzn. strzykawki dostosowanej do
podawania matych dawek).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Patrz punkt ,,Ostrzezenia specjalne”.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Kon: 1 dzien (24 godziny)
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Bydto: i.v. 1 dzien (24 godziny)
i.m. 3dni (72 godziny)
Swinia: 4 dni

Mleko (bydto):  Zero godzin

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

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie i na pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu pojemnika nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. 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 wielko$ci opakowan
2231/12

Wielkosé¢ opakowan: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 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 dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria
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Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17, 63-100 SREM

Tel. +48 61 622 55 00

Email: office@medivet.pl

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