B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Penfin, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni i §win

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (BO), Wlochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Przezroczysty, bezbarwny do lekko zottawego roztwor, bez widocznych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo: jako $rodek przeciwzapalny, przeciwbdlowy i przeciwgoraczkowy, zwlaszcza w przebiegu
chorob uktadu migsniowo-szkieletowego, uktadu oddechowego, obrzeku wymienia, morzysk
i zapalenia wymienia.

Konie: jako $rodek przeciwbolowy w leczeniu stanéw zapalnych uktadu kostno-stawowego oraz
mig$niowo-szkieletowego oraz w objawowym leczeniu morzysk (kolek jelitowych).

Swinie: jako $rodek przeciwzapalny, przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy w leczeniu chordb uktadu
oddechowego i syndromu MMA u loch.

St PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek, owrzodzen btony $luzowej zotadka i jelit.
Nie stosowa¢ w polaczeniu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, a takze
steroidowymi lekami przeciwzapalnymi, diuretykami lub antykoagulantami.

Produktu nalezacego do niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych nie nalezy stosowac¢ u koni
sportowych na 15 dni przed zawodami.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Poniewaz mechanizm dziatania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych polega na hamowaniu
syntezy prostaglandyn, leki tej klasy u wrazliwych zwierzat moga indukowac zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe o r6znym stopniu nasilenia (w tym owrzodzenia). Objawy nadwrazliwos$ci lub przemijajace
reakcje miejscowe (rumien, obrzek) moga wystapic¢ bardzo rzadko.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (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 wlaczajac pojedyncze raporty).

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kon, §winia

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

Bydlo: podawa¢ dozylnie lub glgboko domigsniowo w dawce 3 mg/kg m.c. co odpowiada 3 ml/100 kg
m.c. dziennie przez 1 do 3 kolejnych dni.

Konie: podawac¢ dozylnie lub gieboko domigsniowo w migsnie szyi w nastepujacych dawkach:

— leczenie schorzen mig$niowo-szkieletowych: 2,2 mg/kg m.c., tj. 1 ml/45 kg m.c. dziennie przez 3
do 5 kolejnych dni.

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

Swinie: podawa¢ domieéniowo w jednorazowej dawce 3 mg/kg m.c., tj. 3 ml/100 kg m.c.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: 4 dni
Mileko: zero dni

Konie:
Nie stosowac¢ u koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni


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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie zaleca si¢ podawania produktu Zzrebigtom do 15 dnia zycia, poniewaz bezpieczenstwo produktu
u tej grupy wiekowej nie bylo badane.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skora i oczami niezwtocznie przemy¢ doktadnie woda.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne powinny unikaé kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego, jednak z uwagi
na brak swoistych badan klinicznych na ci¢zarnych klaczach nie zaleca si¢ stosowania produktu u koni
W czasie ciazy.

U swin w okresie cigzy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy podawac¢ produktu tacznie z innymi niesteroidowymi (zwiekszone ryzyko wystapienia
owrzodzen) oraz steroidowymi lekami przeciwzapalnymi, jak rowniez diuretykami (zwigkszone
ryzyko niewydolnosci nerek) lub antykoagulantami (zwigkszone ryzyko krwawien).

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano objawow klinicznych przy podawaniu koniom w dawce 5-krotnie przekraczajacej
dawke zalecana przez 15 dni, krowom w dawce 5-krotnie przekraczajaca dawke zalecang przez 5 dni
oraz $winiom w dawce przekraczajacej 3-krotnie dawke zalecana przez 3 dni.

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

13. 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 wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelkg o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 500 ml.
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

FATRO POLSKA Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce
telefon 071 311 11 11, telefaks: 071 311 11 82



