B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Rifen 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i $win

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Rifen 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydta i §win

Ketoprofen

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCIJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E 1519) 10 mg

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do brazowawo-zottawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kon
Schorzenia uktadu kostno-stawowego 1 mig§niowo-szkieletowego zwigzane z ostrym bdlem i stanem
zapalnym:

- kulawizny pochodzenia urazowego

- zapalenie stawow

- zapalenie kosci, szpat

- zapalenie §ciggna, zapalenie kaletki stawowej

- zapalenie kosci todkowate;j

- ochwat

- zapalenie mig$ni
Ketoprofen jest rowniez wskazany w leczeniu pooperacyjnym stanéw zapalnych oraz do leczenia
objawowego kolki i gorgczki.

Bydlo
Schorzenia zwigzane ze stanem zapalnym, bolem lub goraczka:
- choroby uktadu oddechowego
- zapalenie wymienia
- schorzenia uktadu kostno-stawowego 1 mig$niowo-szkieletowego, takie jak kulawizny,
zapalenie stawow i w celu utatwienia wstania po porodzie
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- urazy
Ztagodzenie bolu pooperacyjnego zwigzanego z zabiegiem usunigcia poroza u cielat.

Swinia
Schorzenia powigzane ze stanem zapalnym, bolem lub goraczka:
- leczenie zwigzane z syndromem bezmlecznos$ci poporodowej, zespolem MMA (zapalenie
gruczolu mlekowego, zapalenie macicy, bezmlecznosc)
- zakazenia drog oddechowych
- leczenie objawowe goraczki
Do krotkotrwalego ztagodzenia bolu pooperacyjnego zwigzanego z mniejszymi zabiegami
chirurgicznymi tkanek migkkich, takimi jak kastracja prosiat.

W razie potrzeby, podawanie ketoprofenu nalezy potaczy¢é z odpowiednim leczeniem
przeciwbakteryjnym.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza. Nie stosowaé u zwierzat z uszkodzeniami w obrgbie przewodu pokarmowego, skaza
krwotoczna, a takze zaburzeniami czynnosci watroby, nerek lub serca. Nie stosowac jednoczesnie z
innymi NLPZ oraz w ciggu 24 godzin po zastosowaniu innych lekow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Ze wzgledu na mechanizm dzialania NLPZ (hamowanie syntezy prostaglandyny) moze wystapi¢
podraznienie zotadka i jelit albo owrzodzenie lub nietolerancja ze strony nerek, nawet po wiasciwym
stosowaniu.

Wstrzyknigcia domigSniowe moga czasami powodowac przejSciowe podraznienie.

Wielokrotne podawanie §winiom moze prowadzi¢ do przej$ciowego braku apetytu.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne. Reakcje te moga przybra¢ bardziej ostra forme
(anafilaksja), ktéra moze zagraza¢ zyciu i powinna by¢ leczona objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej 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 (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformu;j o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, §winia.

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

Kon:
2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobe dozylnie jeden raz na dobg, maksymalnie przez 3 do 5 kolejnych
dni, tzn. 1 ml na 45 kg masy ciata.



Do leczenia kolki zazwyczaj wystarczajace jest jedno wstrzyknigcie. Drugie podanie ketoprofenu
wymaga ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta. Patrz punkt 9. ”Zalecenia dla prawidtowego
podania”.

Bydlo:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobe dozylnie lub gleboko domig$niowo jeden raz na dobe,
maksymalnie przez 3 kolejne dni, tzn. 3 ml na 100 kg masy ciala.

W celu zmniejszenia bolu pooperacyjnego towarzyszacego zabiegowi usunigcia poroza produkt
powinien by¢ podany w formie pojedynczego wstrzyknigcia dozylnego lub gtebokiej iniekcji
domigéniowej, wykonanej na 10 — 30 minut przed zabiegiem.

U bydta, objetos¢ produktu wstrzykiwana domig$niowo w jedno miejsce podania nie powinna
przekraczac¢ 9 ml. W przypadku, gdy wstrzykiwana obj¢tos¢ przekracza 9 ml nalezy jg podzieli¢ na kilka
dawek, podawanych w r6zne miejsca.

Swinia:
3 mg ketoprofenu/kg masy ciata w postaci jednego giebokiego domigsniowego wstrzyknigcia, tzn. 3 ml
na 100 kg masy ciata (= 0,03 ml/kg).

W celu zmniegjszenia bdlu pooperacyjnego produkt nalezy wstrzykiwaé 10-30 minut przed zabiegiem
chirurgicznym. Szczegdlng uwage nalezy zwr6oci¢ na dokladno$¢ dawkowania, w tym stosowanie
wlasciwego urzadzenia do dawkowania (tzn. strzykawki dostosowanej do podawania matych dawek ) i
prawidlowe ustalenie masy ciata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ wstrzykniecia dotetniczego. Nie przekracza¢ zalecanej dawki, ani okresu leczenia. Nalezy
zachowa¢ szczegblng ostrozno$¢, w przypadku podawania produktu zwierzetom z ciezkim
odwodnieniem, hipowolemig i niedoci$nieniem z uwagi na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.
Stosowanie ketoprofenu nie jest zalecane u zrebigt w wieku ponizej 15 dnia zycia. Stosowanie u zwierzat
w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starych, moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie
mozna unikna¢ takiego stosowania, zwierzeta moga wymagac zmniejszenia dawki i ostroznego leczenia.
Patrz punkt 12. odnosnie stosowania produktu u ci¢zarnych klaczy i loch.

Odpowiednia ilo$¢ wody pitnej powinna by¢ dostarczana zwierzgtom przez caty czas leczenia.

W przypadku kolki, kolejng dawke mozna poda¢ tylko po doktadnym ponownym zbadaniu zwierzgcia.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Kon: iv. 1 dzien (24 godziny)

Bydlo: i.v. 1 dzief (24 godziny)
im. 3 dni (72 godziny)

Swinia: im. 4 dni

Mleko (bydto): Zero godzin
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie uzywac¢ po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Po pierwszym otwarciu pojemnika nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Podawanie prosietom ketoprofenu przed kastracja zmniejsza bol pooperacyjny przez 1 godzing.

W celu ztagodzenia bdlu podczas zabiegu chirurgicznego niezbedne jest jednoczesne podanie leku
znieczulajacego/uspokajajacego.

Podawanie cieletom ketoprofenu przed zabiegiem usunig¢cia poroza zmniejsza bol pooperacyjny.
Podawanie tylko ketoprofenu nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usunigcia
poroza. W celu uzyskania wtasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usuwania poroza wymagane
jest jednoczesne zastosowanie znieczulenia miejscowego.

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u bydta, ale nie nalezy go stosowac u zrebnych klaczy. Z powodu
braku badan u $win, produkt moze by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Moze by¢ stosowany u krow podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Produktu nie wolno podawa¢ w skojarzeniu z innymi NLPZ i glikokortykoidami lub w ciagu 24 godzin
od podania innych NLPZ i glikokortykoidow. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekoéw
moczopednych, lekow nefrotoksycznych i lekow przeciwzakrzepowych.

Ketoprofen wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza i moze wypiera¢ lub by¢ wypierany przez
inne leki wigzace si¢ w wysokim stopniu z biatkami, takie jak leki przeciwzakrzepowe, co moze
prowadzi¢ w konsekwencji do dzialania toksycznego, wywolywanego przez niezwiazang frakcje leku.
Ze wzgledu na fakt, ze ketoprofen moze hamowac agregacje¢ ptytek i powodowa¢ owrzodzenie zotadka
1 jelit, nie nalezy go stosowa¢ z innymi lekami o takim samym profilu dziatan niepozadanych.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia zotadka i jelit, odbialczenia, zaburzenia
czynno$ci watroby i1 nerek. Wczesne objawy dziatania toksycznego obejmujg utratg apetytu i luzny
stolec lub biegunke. W przypadku zaobserwowania objawow przedawkowania, nalezy rozpoczaé
leczenie objawowe.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Osoby o znanej nadwrazliwosci na ketoprofen lub
alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ rozpryskania na skorg i oczy. Doktadnie sptuka¢ woda, jesli do tego dojdzie. W przypadku
utrzymywania si¢ podraznienia, zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarska. Umy¢ rece po uzyciu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

11/2021

15. INNE INFORMACJE

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym. Oprocz dzialania przeciwzapalnego
wykazuje rowniez dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe. Ketoprofen jest szybko wchtaniany
po podaniu domigsniowym. Maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane w ciggu 30 do 60 minut. 80%
podanej dawki jest eliminowane w ciggu 12 godzin.

Wielkos$¢ opakowan: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17, 63-100 SREM
Tel. +48 61 896 82 82

Faks: +48 61 896 82 83
Email: office@medivet.pl



