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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Klarowny, zéttawy roztwor, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto i $winie.

4, Wskazania lecznicze

Konie:
- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mig$niowo-szkieletowego.
- Leczenie objawowe bolu trzewnego zwigzanego z kolkg. Pooperacyjny bdl i stan zapalny.

Bydto:

- Leczenie przeciwzapalne i przeciwbo6lowe przy chorobach narzadu ruchu.

- Zmniejszenie goraczki i poprawa stanu ogolnego w przebiegu bakteryjnych chorob uktadu
oddechowego w potaczeniu z odpowiednim leczeniem przeciwdrobnoustrojowym.

- Zmniejszenie obrzgku gruczolu mlekowego.

- Leczenie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe w ostrych klinicznych objawach
zapalenia gruczolu mlekowego w potaczeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym.

Swinie:
- Obnizanie goraczki w chorobach uktadu oddechowego.
- Leczenie poporodowego zespotu uposledzenia mlecznosci (ang. postpartum dysgalactia
syndrome — PDS), goraczki poporodowej loch (ang. mastitis metritis agalactia syndrome — MMA).

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na choroby serca, watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych istnieje mozliwos¢ wystepowania owrzodzenia zotadka i (lub) jelit
lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

Nie stosowaé u zwierzat, u ktorych stwierdzono dyskrazj¢ krwi lub zaburzenia krzepnigcia.

Nie podawac¢ jednocze$nie lub w ciggu 24 godzin od podania innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ).

Nie podawaé w potaczeniu z kortykosteroidami, lekami moczopednymi lub przeciwzakrzepowymi.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie ketoprofenu u Zrebigt w wieku ponizej 15. dnia zycia nie jest zalecane.

Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6. tygodni lub u starszych moze wiazac si¢ z dodatkowym
ryzykiem. W razie koniecznosci zastosowania produktu u takich zwierzat, moze by¢ wymagane
zmniegjszenie dawki i ostrozne postgpowanie.

Unika¢ wstrzykniecia dotetniczego.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Z powodu potencjalnego ryzyka zwickszonej nefrotoksyczno$ci nalezy unika¢ stosowania u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem. Nalezy zapewni¢ wystarczajaca ilos¢ wody do
picia w czasie trwania leczenia.

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

Substancja czynna ketoprofen i substancja pomocnicza alkohol benzylowy moga powodowac
nadwrazliwo$¢ (alergig).

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng i (lub) alkohol benzylowy powinny unikac¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami,
nalezy doktadnie przemy¢ zanieczyszczone miejsce woda. Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy
niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach, krélikach i bydle nie wykazaty dziatania teratogennego
lub embriotoksycznego. Moze by¢ stosowany podczas cigzy u Krow.

Bezpieczenistwo weterynaryjnego produktu leczniczego na ptodnos¢, przebieg ciazy i zdrowie ptodu u
koni nie zostalo okreslone.

Nie stosowac¢ u klaczy podczas cigzy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy u loch nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas laktacji u krow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, glukokortykoidami, diuretykami
lub antykoagulantami.

Ketoprofen moze silnie wigzaé si¢ z biatkami osocza 1 konkurowaé z innymi silnie zwigzanymi
lekami, co moze prowadzi¢ do efektow toksycznych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.
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Poniewaz ketoprofen moze hamowac agregacj¢ ptytek krwi i wywolywaé owrzodzenia przewodu
pokarmowego, nie nalezy go stosowac z innymi produktami leczniczymi o takim samym profilu
zdarzen niepozadanych.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano zadnych objawow klinicznych przy podawaniu koniom dawki 5-krotnie
przekraczajacej dawke zalecang przez 15 dni, bydtu dawki 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecang
przez 5 dni lub $winiom dawki przekraczajacej 3-krotnie dawke zalecang przez 3 dni.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie, bydlo i1 $§winie:

Bardzo rzadko Podraznienie przewodu pokarmowego, owrzodzenie

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zotadka

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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 sposob podania
Podanie domig¢éniowe lub dozylne.

Konie:
Podanie dozylne.
- leczenie zaburzen migsniowo-szkieletowych: 2,2 mg ketoprofenu na kg m.c., tj. 1 ml
produktu/45 kg m.c. dziennie przez 3 do 5 kolejnych dni.
- morzyska: 2,2 mg ketoprofenu na kg m.c., t.j. 1 ml produktu/45 kg m.c., w pojedynczym
wstrzyknigciu.
Pojedyncze podanie jest zazwyczaj wystarczajace; kazde dodatkowe podanie powinno by¢
poprzedzone ponowng oceng kliniczng zwierzgcia.
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Bydto:

Podanie domi¢$niowe lub dozylne.

Zalecana dawka: 3 mg ketoprofenu na kg m.c., tj. 1 ml produktu/33 kg m.c. dziennie przez 1 do 3

kolejnych dni.

Swinie:

Podanie domigs$niowe.

Zalecana dawka: 3 mg/kg m.c., tj. 1 ml produktu/33 kg m.c., w pojedynczej dawce.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nie miesza¢ z innymi substancjami w tej samej strzykawce.

W przypadku wielokrotnego uzycia fiolki zaleca si¢ zastosowanie igly aspiracyjnej lub strzykawki
wielodawkowej, aby unikna¢ nadmiernego przektuwania korka. Korek nie moze by¢ przektuwany
wiecej niz 30 razy.

10. Okresy karencji

Konie:

Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: zero godzin.

Bydto:
Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: zero godzin.

Tkanki jadalne: 4 dni.

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

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 3103/21

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

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 wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CENAVISA, S.L.

C/dels Boters 4

43205 Reus (Hiszpania)

Tel: +34977 757273

E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

PRO-WET SNIOCH, WIESE SP.J.
Ul. Okrgzna 11

75-736 Koszalin (Polska)

Tel: 94 346 44 05

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