B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:
Ketoprofen 100 mg

Roztwor bezbarwny, przezroczysty.

3! Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon.

Cr @Y

4. Wskazania lecznicze

Bydlo: jako $rodek dziatajacy przeciwzapalnie, przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo, zwlaszcza w
przebiegu nastgpujgcych chordb: chorob uktadu migéniowo-szkieletowego, chordb uktadu
oddechowego, obrzeku wymienia, morzysk, zapalenia wymienia.

Konie: jako $rodek przeciwbolowy i w leczeniu stanéw zapalnych uktadu kostno-stawowego oraz
migéniowo-szkieletowego oraz w objawowym leczeniu morzysk (tzw. ,,kolek jelitowych”).

Swinie: jako $rodek przeciwzapalny, przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy w leczeniu chordb uktadu
oddechowego i syndromu MMA u loch.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolnos$ci nerek, owrzodzen btony §luzowej zotadka i jelit
oraz w potaczeniu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, a takze ze steroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, diuretykami lub z antykoagulantami.

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

Z uwagi na to, ze weterynaryjny produkt leczniczy jest lekiem przeciwzapalnym niesteroidowym — nie
powinien by¢ podawany koniom 15 dni przed zawodami sportowymi.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Poniewaz brak badan nad skutkami uzycia weterynaryjnego produktu leczniczego u zrebiat w wieku
ponizej 15 dni — nie zaleca si¢ podawania tego leku zrebietom do 15 dnia zycia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




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

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego, niemniej jednak
z uwagi na brak specyficznych badan klinicznych na ciezarnych klaczach nie zaleca si¢ stosowania
produktu u tego gatunku w okresie cigzy.

Nie stosowa¢ u krow na 6 dni przed planowanym porodem.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy taczy¢ terapii weterynaryjnym produktem leczniczym z podawaniem innych
niesteroidowych (zwigkszone ryzyko wystapienia owrzodzen), a takze steroidowych lekow
przeciwzapalnych, ani z diuretykami (zwigkszone ryzyko niewydolnosci nerek) lub antykoagulantami
(zwiekszone ryzyko krwawien).

Przedawkowanie:

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

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo, §winie, konie:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja w miejscu iniekcjit (tj. rumien, obrzek)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Podraznienie uktadu pokarmowego, owrzodzenie zotadka
raporty):

! Przemijajaca.

Zgtaszanie 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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw 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



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Podanie dozylne, podanie domie$niowe.

Bydlo: podawa¢ dozylnie lub gleboko domigsniowo w dawce 3 mg/kg m.c.,
tj. 3 m1/100 kg m.c. dziennie przez 1 do 3 kolejnych dni.

Konie: podawa¢ dozylnie (lub glgboko domigsniowo — w migsnie szyi) w nastepujacych dawkach:

— leczenie zaburzen 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., t.j. 1 ml/45 kg m.c. — zazwyczaj wystarcza jednorazowe podanie leku.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Korek nie moze by¢ przektuwany wigcej niz 45 razy. W przypadku leczenia duzych grup zwierzat w
jednym czasie, nalezy uzy¢ automatycznych urzadzen dozujacych.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Bydto:4 dni

Swinie: 4 dni

Konie: Nie stosowac u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Mieko:

Bydto: zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ fiolk¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1260/02

Wielkoséci opakowan:

— pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml
— pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
— pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja
Merial S.A.S., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
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