B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca 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
Miejsce wytwarzania: 4 Chemin du Calquet, 31300 Toulouse, Francja
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Ketoprofen 100 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo: jako $rodek dziatajacy przeciwzapalnie, przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo, zwlaszcza w
przebiegu nastepujacych choréb: chordb uktadu mig$niowo-szkieletowego, choréb ukladu
oddechowego, obrzeku wymienia, morzysk, zapalenia wymienia

Konie: jako $rodek przeciwbdlowy i w leczeniu standw zapalnych uktadu kostno-stawowego oraz
mig$niowo-szkieletowego oraz w objawowym leczeniu morzysk (tzw. ,,kolek jelitowych”)

Swinie: jako $rodek przeciwzapalny, przeciwbdlowy i przeciwgoraczkowy w leczeniu choréb uktadu
oddechowego i syndromu MMA u loch

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ketoprofen lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Z uwagi na to, ze Ketofen jest lekiem przeciwzapalnym niesteroidowym — nie powinien by¢
podawany koniom 15 dni przed zawodami sportowymi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Poniewaz mechanizm dzialania niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych polega na hamowaniu
syntezy prostaglandyn, leki tej klasy mogg indukowac u wrazliwych zwierzat zaburzenia zotadkowo-
jelitowe o r6znym nasileniu (w tym owrzodzenia). W wyjatkowych przypadkach moga wystapic¢
objawy nadwrazliwoSci lub przemijajace reakcje miejscowe (rumien, obrzek).

O wystapieniu dziatah niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon.

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Bydlo: Ketofen nalezy podawa¢ dozylnie lub gteboko domigsniowo w dawce 3 mg/kg mc.,
tj. 3 ml/100 kg m.c. dziennie przez 1 do 3 kolejnych dni.

Konie: podawa¢ dozylnie (lub gteboko domig$niowo — w mig$nie szyi) w nastepujacych dawkach:

— leczenie zaburzen migsniowo-szkieletowych: 2,2 mg/kg mc., tj. 1 ml/45 kg m.c. dziennie przez 3 do
5 kolejnych dni

— morzyska: 2,2 mg/kg mc., t.j. 1 ml/45 kg m.c. — zazwyczaj wystarcza jednorazowe podanie leku.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydlo - 4 dni

Swinie - 4 dni

Konie: Nie stosowa¢ u koni, ktérych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Mleko:

Bydto - zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Wielowarstwowe, plastikowe fiolki: Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu
ochrony przed §wiatlem.

Zuzy¢ w ciagu 28 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.



Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCIL, JEZELI KONIECZNE

Poniewaz brak badaf nad skutkami uzycia Ketofenu u Zrebigt w wieku ponizej 15 dni — nie zaleca si¢
podawania tego leku Zrebigtom do 15 dnia zycia.

W razie przypadkowego kontaktu Ketofenu ze skérg i oczami — niezwlocznie sptuka¢ doktadnie woda.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

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

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Nie nalezy taczy¢ terapii Ketofenem z podawaniem innych niesteroidowych (zwigkszone ryzyko
wystapienia owrzodzen), a takze steroidowych lekow przeciwzapalnych, ani z diuretykami
(zwigkszone ryzyko niewydolnos$ci nerek) lub antykoagulantami (zwigkszone ryzyko krwawien).

Nie obserwowano zadnych objaw6w 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 §winiom w dawce przekraczajacej 3-krotnie dawke zalecang przez 3 dni.
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lek6éw nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Dostepne opakowania:

— 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




