ULOTKA INFORMACYJNA
Ketink 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, koni i §win

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

Podmiot odpowiedzialny:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Hiszpania

aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell Niemcy

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ketink 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, koni i $§win
Ketoprofen

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Ketoprofen, 100 mg;

Alkohol benzylowy (E1519), 10 mg.

Przezroczysty roztwdr w kolorze od bezbarwnego do zéttego. Nie zawiera widocznych czastek
materii.

WSKAZANIA LECZNICZE

Bydio: Dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe w schorzeniach ukladu mie$niowo-
szkieletowego i wymion.

Swinie: Dzialanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe w zespole poporodowych zaburzen
laktacji Postpartum Dysgalactia Syndrome — PDS (Metritis Mastitis Agalactia Syndrome) i w
schorzeniach uktadu oddechowego.

Konie: Dzialanie przeciwzapalne i przeciwbdlowe w schorzeniach ukladu mig$niowo-
szkieletowego i stawow.

Objawowe leczenie przeciwbdlowe w kolce. Pooperacyjne leczenie bolu i obrzeku.

PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ u zwierzat ze zmianami chorobowymi przewodu pokarmowego, ze skaza
krwotoczna, dyskrazjg krwi, zaburzeniami czynno$ci watroby, serca lub nerek.

Nie stosowac u zrebigt w pierwszym miesigcu zycia.
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Nie stosowa¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) rownocze$nie ani w
ciagu 24 godzin od podania jakiegokolwiek z nich.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach mozna zaobserwowac nastgpujace objawy:

. tymczasowe podraznienie po wielokrotnych wstrzyknieciach domigéniowych

. podraznienie zoladka i jelita lub owrzodzenie (ze wzgledu na mechanizm dziatania
ketoprofenu w tym hamowanie syntezy prostaglandyn)

. odwracalny brak apetytu po wielokrotnym podaniu u §win

. reakcje alergiczne.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czgsto (wiegcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat).

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat).

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat).

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawdw nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, $winie i konie.
DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Bydto: Podanie domig$niowe lub podanie dozylne

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata (co odpowiada 3 ml produktu/100 kg m.c./dzien) przez
maksymalnie 3 dni.

Swinie: Podanie domig$niowe

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata (co odpowiada 3 ml produktu/100 kg m.c./dzien) podanie
jednorazowe.

Konie:Podanie dozylne

2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu/45 kg m.c./dzien) przez
maksymalnie 3 do 5 dni.

W przypadku kolki, leczenia nie nalezy powtarzaé¢ przed przeprowadzeniem ponownej oceny
kliniczne;j.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W jedno miejsce podania domigsniowego nie nalezy wstrzykiwac wiecej niz 5 ml produktu.
Korkoéw nie wolno przektuwac wigcej niz 166 razy.

OKRES KARENCJI

Bydto, konie, $winie:

Tkanki jadalne: 4 dni

Mleko (krowie): zero godzin

Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi.
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SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewng¢trznym.

Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodnia zycia lub u zwierzat w podeszlym wieku
moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikngé takiego stosowania,
zwierzeta moga wymagac¢ zmniejszenia dawki i zachowania szczeg6lnej ostroznosci.

Unika¢ wstrzyknig¢ dotetniczych. Nie przekraczaé zalecanej dawki ani okresu leczenia.
Stosowac ostroznie u zwierzat z ci¢zkim odwodnieniem, hipowolemig Iub hipotensjg z uwagi na
zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci. W przypadku kolki, dawke uzupelniajaca mozna podaé
wytacznie po ponownym, doktadnym badaniu klinicznym.

Przez caly okres leczenia zwierz¢ musi mie¢ dostep do wody pitnej w dostatecznej ilosci.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ketoprofen lub alkohol benzylowy powinny unikaé
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ zanieczyszczenia skory lub oczu. W razie zanieczyszczenia, dokladnie sptuka¢ woda.
Jesli podraznienie nie ustepuje, zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Umy¢ rece po podaniu produktu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu zostalo sprawdzone na ci¢zarnych samicach zwierzat
laboratoryjnych (szczury, myszy i kroliki), a takze u bydta. Nie wykazano teratogennego ani
embriotoksycznego dziatania ketoprofenu.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji u bydta oraz w laktacji u macior.
Wplyw ketoprofenu na ptodnos$é, ciaze i ptdd u koni nie zostat okreslony. Produkt nie powinien
by¢ stosowany u zrebnych klaczy.

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu u macior w cigzy nie zostato okreslone, w takich
przypadkach produkt powinien by¢ stosowany po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno podawa¢ w potaczeniu lub w ciagu 24 godzin
od podania innych NLPZ Iub glikokortykosteroidow. Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania
diuretykéw, lekdéw nefrotoksycznych i lekow przeciwzakrzepowych.

Ketoprofen w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza, moze wigc zastepowaé lub by¢
zastgpowany przez inne produkty lecznicze o podobnych wlasciwosciach, np. leki
przeciwzakrzepowe. Z uwagi na fakt, ze ketoprofen moze hamowaé agregacje ptytek i
powodowaé owrzodzenia przewodu pokarmowego, nie wolno go stosowac¢ z innymi lekami,
mogacymi wywotywac¢ podobne dziatania niepozadane.
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Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano wystapienia objawow klinicznych po podaniu tego produktu leczniczego
koniom w dawce pigciokrotnie przewyzszajacej zalecang (11 mg/kg) przez 15 dni, bydlu w
dawce pigciokrotnie przekraczajacej zalecana (15 mg/kg/dobe) przez 5 dni lub $winiom w
dawce trzykrotnie przekraczajacej zalecana (9 mg/kg/dobe) przez 3 dni.

Ketoprofen moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, jak rowniez wywiera¢ szkodliwy wptyw
na btone Sluzowa zotadka. Moze to doprowadzi¢ do konieczno$ci przerwania leczenia
ketoprofenem i wprowadzenia leczenia objawowego.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi lekami.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one
na lepszg ochrone §rodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

Ketoprofen jest substancja nalezaca do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ). Ketoprofen wykazuje  wlasciwosci  przeciwzapalne, przeciwbolowe i
przeciwgoragczkowe. Nie wszystkie aspekty mechanizmu dziatania ketoprofenu zostaty poznane.
Dziatanie to wynika cze$ciowo z hamowania syntezy prostaglandyn i leukotrienéw poprzez
dzialanie odpowiednio na cyklooksygenazg i lipoksygenaze. Ketoprofen hamuje réwniez
powstawanie bradykininy oraz agregacj¢ trombocytow.

Wielkosci opakowan: 100 ml i 250 ml.
Opakowanie zewnetrzne: 1, 6, 101 12 fiolek o objetosci 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia



