ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ketiva 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

23 Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Ketoprofen 150 mg
Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy E1519 15 mg

Klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego lub lekko z6ttawy lub zielono-zolty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia i kon.

4. Wskazania lecznicze

Bydto:
- Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z okresem poporodowym, zaburzeniami uktadu

mie$niowo-szkieletowego 1 kulawizng.

- Zmniejszenie goraczki zwigzanej z choroba uktadu oddechowego bydta.

- Zmniejszenie stanu zapalnego, goraczki i bolu w ostrym klinicznym zapaleniu gruczotu mlekowego
w skojarzeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym w odpowiednich przypadkach.

- Zmniejszenie bolu pooperacyjnego zwigzanego z dekornizacja u cielat.

Swinie:

- Zmniejszenie goraczki w przypadku choroby uktadu oddechowego i zespotu poporodowych
zaburzen laktacji (ang. Postpartum Dysgalactia Syndrome, PDS) — zespolu zapalenia gruczotu
mlekowego, zapalenia macicy 1 bezmlecznos$ci (ang. Metritis Mastitis Agalactia) u loch w skojarzeniu
z leczeniem przeciwbakteryjnym w odpowiednich przypadkach.

Konie:

- Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami kostno-stawowymi i mi¢sniowo-
szkieletowymi (kulawizna, ochwat, zapalenie kosci i stawdw, zapalenie btony maziowej, zapalenie
Sciegien itp.).

- Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego.

- Zmnigjszenie bolu trzewnego zwigzanego z kolka.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat, u ktorych istnieje mozliwos¢ wystgpowania owrzodzenia przewodu
pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego, aby nie pogorszy¢ ich stanu.

Nie stosowac u zwierzat z chorobg serca, watroby lub nerek.

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

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong dyskrazjg krwi lub koagulopatia.



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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Leczenie cielat ketoprofenem na 10-30 minut przed zabiegiem dekornizacji zmniejsza bol
pooperacyjny. Sam ketoprofen nie zapewni odpowiedniego usmierzenia bélu podczas zabiegu
dekornizacji. W celu uzyskania odpowiedniego usmierzenia bolu podczas zabiegu dekornizacji
konieczne jest jednoczesne zastosowanie odpowiedniego srodka do znieczulenia miejscowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Unika¢ wstrzykniecia dotetniczego. Nie przekraczaé¢ zalecanej dawki ani okresu leczenia.
Stosowanie ketoprofenu nie jest zalecane u zrebigt w wieku ponizej jednego miesigca. W przypadku
podawania zwierzetom w wieku ponizej 6 tygodni, Zrebigtom lub zwierzgtom starym konieczne jest
odpowiednie dostosowanie dawki i $cista obserwacja kliniczna.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z niedoci$nieniem krwi ze wzgledu
na potencjalne ryzyko zwickszenia toksycznosci dla nerek.

W czasie leczenia nalezy zapewni¢ zwierzgtom odpowiedni dostgp do wody pitne;.

Poniewaz owrzodzenie zotadka wystepuje czgsto w PMWS (ang. Post-weaning Multisystemic
Wasting Syndrome; poodsadzeniowy, wielonarzadowy zespot wyniszczajacy §win), nie zaleca sig
stosowania ketoprofenu u §win dotknigtych tg choroba, aby nie pogarszac¢ ich stanu.

U koni nalezy unika¢ podawania pozanaczyniowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ketoprofen 1ialkohol benzylowy moga powodowaé reakcje nadwrazliwo$ci. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na ketoprofen lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i btony sluzowe. Unikac
kontaktu ze skora, oczami i btonami §luzowymi. Po przypadkowym kontakcie ze skora, oczami lub
btonami $luzowymi nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ dotknigty obszar czysta biezaca woda.
Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac senno$¢, zawroty gtowy, nudnosci i wymioty.
Unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢

o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

NLPZ, takie jak ketoprofen, mogg mie¢ wptyw na ptodnosc¢ i dziata¢ szkodliwie na nienarodzone
dziecko. Kobiety w cigzy i karmigce piersig powinny zachowac ostroznos$¢ podczas podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach i krélikach oraz badania u bydta nie wykazaty dziatania
teratogennego lub embriotoksycznego.

Moze by¢ stosowany u kréw podczas ciazy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy u loch i klaczy nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Nie stosowac u klaczy w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

- Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw moczopgdnych lub potencjalnie nefrotoksycznych,
poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko zaburzen czynnosci nerek, w tym niewydolnosci nerek. Jest to
wtorne do zmniejszonego przeptywu krwi spowodowanego zahamowaniem syntezy prostaglandyn.
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- Nie podawa¢ z innymi NLPZ, kortykosteroidami, lekami przeciwzakrzepowymi lub moczopednymi
jednoczesnie lub w ciagu 24 godzin od podania weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz
ryzyko wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego i innych dziatan niepozadanych moze ulec
nasileniu.

- Dlugos¢ okresu bez leczenia powinna jednak uwzglednia¢ wtasciwos$ci farmakologiczne wcze$niej
stosowanych produktow.

- Ketoprofen wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze konkurowaé z innymi lekami
wigzanymi w wysokim stopniu, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia przewodu pokarmowego, utraty biatka,
zaburzen czynnos$ci watroby i nerek.

W badaniach tolerancji wykonanych z udzialem $win do 25% zwierzat leczonych dawka trzykrotnie
przekraczajaca maksymalng zalecang dawke (9 mg/kg mc.) przez trzy dni lub zalecang dawka

(3 mg/kg me.) przez czas trzykrotnie przekraczajacy maksymalny zalecany czas (9 dni) wykazano
zmiany o charakterze nadzerek i (lub) owrzodzenia zard6wno w cze$ci niegruczotowej (czesé¢
przetykowa), jak 1 gruczotowej zotadka. Wczesne oznaki toksyczno$ci obejmuja utrate apetytu i
ciastowaty stolec lub biegunkg.

Podanie domig$niowe weterynaryjnego produktu leczniczego bydtu, w dawce do 3 razy wiekszej niz
zalecana lub przez okres 3 razy dtuzszy niz zalecany (9 dni) nie spowodowalo wystapienia klinicznych
objawoOw nietolerancji. Jednak w miejscu wstrzyknigcia u leczonych zwierzat wykryto stan zapalny, a
takze martwicze zmiany subkliniczne, jak rowniez zwigkszenie poziomu CPK. Badanie
histopatologiczne wykazato zmiany o charakterze nadzerek lub owrzodzenia zotadka zwigzane

z obydwoma schematami dawkowania.

Stwierdzono, ze konie toleruja dozylne dawki ketoprofenu do 5 razy przekraczajace zalecang dawke
przez okres trzy razy dhuzszy niz zalecany (15 dni) bez dowodow na dziatanie toksyczne.

W przypadku zaobserwowania klinicznych objawow przedawkowania nie ma swoistego antidotum,
dlatego nalezy rozpoczaé leczenie objawowe.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo, $winie:
Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Martwica w miejscu wstrzykniecia', zaburzenia przewodu pokarmowego?, zaburzenia nerek.

''W przypadku wstrzykniecia domie$niowego. Zmiany sa subkliniczne, tagodne i stopniowo ustepuja
w ciagu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podanie w okolicy szyi minimalizuje zasi¢g i nasilenie
tych zmian.

2 Zmiany o charakterze nadzerek i owrzodzen po wielokrotnym podaniu, nietolerancja zotadkowa.

Konie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Martwica w miejscu wstrzykniecia®, reakcja w miejscu wstrzykniecia®, zaburzenia przewodu
pokarmowego, zaburzenia nerek.

3 W przypadku wstrzykniecia domigéniowego. Zmiany sa subkliniczne, tagodne i stopniowo ustepuija
w ciggu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podanie w okolicy szyi minimalizuje zasi¢g i nasilenie
tych zmian.



* Reakcja miejscowa ustepujaca po 5 dniach, po jednokrotnym podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego w zalecanej objetosci droga pozanaczyniowa.
3 Zmiany o charakterze nadzerek i owrzodzen po wielokrotnym podaniu, nietolerancja zotadkowa.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte 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 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 Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

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

Bydto: podanie domig$niowe (i.m.) lub podanie dozylne (i.v.)
Swinie: podanie domigsniowe (i.m.)
Konie: podanie dozylne (i.v.)

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Bydto:
3 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tzn. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/50 kg masy

ciata/dobe, podawane drogg i.m. lub i.v., najlepiej w okolice szyi.

W celu zmniejszenia bolu pooperacyjnego zwigzanego z dekornizacjg u cielat zaleca si¢ podanie
weterynaryjnego produktu leczniczego jednoczesnie ze srodkiem do znieczulenia miejscowego na
10-30 minut przed zabiegiem dekornizacji.

Czas trwania leczenia wynosi 1-3 dni i nalezy go ustala¢ w zalezno$ci od nasilenia i czasu trwania
objawow.

Swinie:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tzn. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/50 kg masy
ciata/dobe, podane jednorazowo droga i.m.

W zaleznosci od zaobserwowanej odpowiedzi i w oparciu o analize korzysci do ryzyka
przeprowadzong przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii leczenie mozna powtarza¢ w odstgpach
24-godzinnych maksymalnie trzy razy. Kazde wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w innym miejscu.

Konie:

2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tzn. 0,75 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/50 kg masy
ciata/dobe, podane droga i.v.

Czas trwania leczenia wynosi 1-5 dni i nalezy go ustala¢ w zalezno$ci od nasilenia i czasu trwania

objawow.

W przypadku kolki zazwyczaj wystarczajace jest jedno wstrzyknigcie. Drugie podanie ketoprofenu
wymaga przeprowadzenia ponownej oceny stanu klinicznego.

Korek gumowy mozna nakluwaé maksymalnie 25 razy. W celu unikni¢cia nadmiernego naktuwania
gumowego korka podczas leczenia duzej liczby zwierzat matymi objgto$ciami zaleca si¢ stosowanie

igly dozujace;j.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto: 2 dni
Swinie: 3 dni
Konie: 1 dzien
Mleko:

Bydto: zero godzin

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

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie zamrazad.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielko$ci opakowan:
Tekturowe pudelko zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 100 ml
Tekturowe pudetko zawierajace dziesigC fiolek o pojemnosci 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej



Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
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

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Polska

Tel. +48 61 622 55 00

Email: biuro@medivet.pl

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