B. ULOTKA INFORMACYJNA



1.

ULOTKA INFORMACYJNA
Ketodolor 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla, §win

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ketodolor 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydta, swin
Ketoprofen

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Klarowny, z6lty roztwor.

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Konie:

ztagodzenie stanu zapalnego 1 bolu zwigzanego z zaburzeniami mig$niowo-szkieletowymi
ztagodzenie bolu trzewnego zwigzanego z kolka.

Bydto:

ztagodzenie bolu (np. wskutek urazu cisnieniowego) wynikajacego z porazenia poporodowego;
zmniejszenie goraczki i wyczerpania zwigzanego z bakteryjng choroba uktadu oddechowego w
przypadku stosowania w skojarzeniu z odpowiednim leczeniem przeciwbakteryjnym;

poprawa wskaznika wyzdrowien w ostrym, klinicznym zapaleniu gruczotu mlekowego, w tym
ostrym endotoksynowym zapaleniu gruczotu mlekowego, spowodowanym bakteriami gram-
ujemnymi, w skojarzeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym;

ztagodzenie bolu zwigzanego z obrzekiem wymienia po wycieleniu;

zmniejszenie bolu zwigzanego z kulawizng.



Swinie:

- zmniejszenie goraczki i czestosci oddechow zwigzanej z bakteryjng lub wirusowa chorobag
uktadu oddechowego w przypadku stosowania w skojarzeniu z odpowiednim leczeniem
przeciwbakteryjnym.

- leczenie wspomagajace zespotu bezmlecznosci poporodowej u loch, w skojarzeniu z
odpowiednim leczeniem przeciwbakteryjnym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynna lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie lub w ciaggu
24 godzin od stosowania.

Nie stosowac u zwierzat ze zmianami chorobowymi przewodu pokarmowego, skaza krwotoczna, u
ktorych stwierdzono dyskrazje krwi, z zaburzeniami czynno$ci watroby, serca lub nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, w zwiazku z ich dzialaniem hamujacym synteze
prostaglandyn w bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie nietolerancji ze strony
przewodu pokarmowego lub nerek.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Kon: podanie dozylne.

Do stosowania w chorobach mig¢§niowo-szkieletowych zalecane dawkowanie to 2,2 mg
ketoprofenu/kg, tzn. 1 ml produktu/45 kg masy ciata, podawane raz na dobg¢ przez okres maksymalnie
3-5 dni.


http://www.urpl.gov.pl/

Do stosowania w kolce u koni zalecane dawkowanie to 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) masy ciata, podawane
w celu uzyskania natychmiastowego dziatania. W przypadku nawrotu kolki mozna poda¢ drugie
wstrzykniecie.

Bydlo: podanie dozylne lub glebokie podanie domigsniowe

Zalecana dawka to 3 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tzn. 1 ml produktu/33 kg masy ciata, podawane
raz na dobe przez maksymalnie 3 dni.

Swinie: glebokie podanie domiesniowe

Zalecana dawka to 3 mg ketoprofenu/kg masy ciala, tzn. 1 ml produktu/33 kg masy ciata, podawane

jednokrotnie.

Korka nie mozna naktuwaé wigcej niz 20 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCJI

Bydito
tkanki jadalne: po podaniu dozylnym - 1 dzien
po podaniu domig$niowym - 4 dni
mleko: zero godzin
Swinie
tkanki jadalne: 4 dni
Konie
tkanki jadalne: 1 dzien
mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko

przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po uptywie Termin waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie u jakiegokolwiek zwierzecia w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starych moze
wigzaé si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikna¢ takiego stosowania, zwierzeta moga
wymagaé zmniejszenia dawki i1 ostroznego leczenia.
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Stosowanie ketoprofenu nie jest zalecane u zrebigt w wieku ponizej 15 dni.

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

Unika¢ podania dot¢tniczego.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani okresu leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub alkohol benzylowy powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ rozpryskania na skore i oczy. Jesli do tego dojdzie, doktadnie przeptuka¢ woda dotknigty
obszar skory. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Umy¢ rece po uzyciu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu badano u cigzarnych zwierzat laboratoryjnych (szczurow,
myszy i krolikow) 1 u bydta i nie wykazano dzialania teratogennego ani dziatania toksycznego dla
ptodu.

Produkt mozna podawac¢ bydtu w okresie cigzy i laktacji oraz lochom w okresie laktacji.

Poniewaz nie okreslono wplywu ketoprofenu na ptodnos¢, cigze lub zdrowie ptodu u koni, nie nalezy
podawac produktu cigzarnym klaczom.

Poniewaz nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u cigzarnych loch, produkt nalezy
stosowa¢ w takich przypadkach po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka przez prowadzacego
lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno podawac¢ w skojarzeniu lub w ciagu 24 godzin od
podania innych lekow NLPZ lub glikokortykosteroidow. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania
diuretykéw, lekow nefrotoksycznych i lekéw przeciwzakrzepowych.

Ketoprofen w duzym stopniu wiagze si¢ z biatkami osocza i moze zastepowac lub by¢ zastepowany
przez inne produkty lecznicze wigzace si¢ w duzym stopniu z biatkami, np. leki przeciwzakrzepowe.
W zwiazku z tym, ze ketoprofen moze hamowac¢ agregacje ptytek i powodowaé owrzodzenia
przewodu pokarmowego, nie wolno go stosowac¢ z innymi lekami o takim samym profilu dziatan
niepozadanych.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy:

Nie obserwowano objawow klinicznych w przypadku podawania koniom dawki 5-krotnie
wigkszej niz zalecana (11 mg/kg mc.) przez 15 dni, bydtu dawki 5-krotnie wigkszej niz
zalecana przez 5 dni (15 mg/kg mc./dobg) lub §winiom dawki 3-krotnie wigkszej niz
zalecana przez 3 dni (9 mg/kg mc./dobe). W przypadku przedawkowania, nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

Produkt podawano bezpiecznie cielgtom w wieku 3 dni 1 bydlu w okresie cigzy i laktacji.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH
Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

1x1 fiolka 50 ml
1x1 fiolka 100 ml
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



