OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA

Wszystkie wymagane informacje podano na opakowaniu



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO
ULOTKA

Ketink 300 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla bydla i Swin

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

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valleés (Barcelona) Hiszpania

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

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ketink 300 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta i §win
Ketoprofen

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketoprofen 300 mg

Klarowny, zottawy roztwor

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego

5. WIELKOSC OPAKOWANIA

500 ml

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Cielgta i $winie przeznaczone do tuczu:

Leczenie przeprowadza si¢ w celu zmniejszenia goraczki i duszno$ci zwigzanych z chorobg drog
oddechowych, w polaczeniu z leczeniem przeciwzakaznym - jesli jest to zasadne.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac leku u cielgt karmionych mlekiem matki.
Nie podawaé zwierzetom na czczo lub z ograniczonym dostgpem do karmy.




Nie stosowac u zwierzat, u ktorych istnieje mozliwo$¢ zmian chorobowych, owrzodzenia lub
krwawienia w przewodzie pokarmowym, aby unikng¢ pogorszenia ich stanu.

Nie stosowaé u zwierzat z objawami odwodnienia, hipowolemii lub hipotensji w zwigzku z mozliwym
wzrostem ryzyka toksycznosci dla nerek.

Nie podawac¢ tucznikom w ekstensywnych lub potekstensywnych fermach produkcyjnych z dostgpem
do gleby lub ciat obcych, ktére mogg uszkodzi¢ §luzowke zotadka, silnym zarobaczeniem lub w
sytuacjach silnie stresujacych.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na chorobe serca, watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z potwierdzong skazg krwotoczna.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na ketoprofen, kwas acetylosalicylowy lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie podawa¢ réwnoczesnie innych lekow z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
ani w ciggu 24 godzin po podaniu ktéregokolwiek z nich.

Patrz réwniez punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podawanie ketoprofenu u $win w zalecanej dawce terapeutycznej moze powodowaé powierzchowng i
gleboka nadzerke przewodu pokarmowego w bardzo rzadkich przypadkach.

W trakcie leczenia ketoprofenem cigzkie dziatania niepozadane o charakterze zotadkowym
obserwowano bardzo rzadko u cielat odstawianych od matki w ciezkich sytuacjach stresowych
(transport, odwodnienie, na czczo, itp.). U czarnych $win iberyjskich obserwowano przypadki
owrzodzenia zoladka ze skutkiem $miertelnym zwigzane z tuczeniem w warunkach dostepu do gleby z
silnym zarobaczeniem i potknigciem ciat obcych. Inne przypadki obserwowane w intensywnej
hodowli byty zwigzane z sytuacjami przymusowego stanu na czczo przed lub w trakcie leczenia.
Przej$ciowe zmigkczenie katu moze wystepowaé w bardzo rzadkich przypadkach i za kazdym razem
ustepuje w czasie lub po zakonczeniu leczenia.

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 (wigcej 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).

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie catej grupy i zasiggnac
porady lekarza weterynarii.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

9. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta) i $winie (§winie przeznaczone do tuczu).

10. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia

Bydlo (cieleta)
3 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobe (co odpowiada 1 ml gotowego produktu/100 kg m.c./dobg)



Swinie (§winie przeznaczone do tuczu)

1,5 - 3 mg ketoprofenu/kg m.c./dobe (odpowiada 0,5 - 1 ml gotowego produktu/100 kg mc./dobg).
Dawka 1,5 mg/kg mc. jest skuteczna w leczeniu tagodnych lub umiarkowanych procesoéw
(temperatura ciala <41°C). W przypadku leczenia ci¢zszych przypadkow, dawka musi by¢ zwigkszona
maksymalnie do 3 mg ketoprofenu/kg mc.

Leczenie nalezy stosowac przez jeden dzien i mozna wydtuzy¢ o kolejne 1-2 dni po dokonaniu oceny
bilansu korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii. Patrz rowniez punkt ,,Dziatania niepozadane”.

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny jest podawany droga doustna, rozcienczony w wodzie do picia.
Zaleca si¢ podawanie przez okres 24 godzin. Przez caty okres leczenia woda zawierajgca produkt
leczniczy weterynaryjny powinna by¢ jedynym zrodtem wody do picia dla zwierzat i nalezy ja
wymienia¢ co 24 godziny. Produkt mozna umieszcza¢ bezposrednio w zbiorniku wyrownawczym lub
wprowadza¢ za posrednictwem pompy dozownika wody. Po zakonczeniu okresu leczenia, zwierzetom
nalezy podawa¢ wode niezawierajaca leku. Wodg zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny,
niespozytg przez zwierzgta w ciggu 24 godzin, nalezy usungc.

Zwierzegtom nalezy zapewni¢ dostep ad libitum do karmy i wody z dodanym lekiem przed i podczas
leczenia. Leczenie u zwierzat lezacych nalezy rozpocza¢ od podania postaci pozajelitowej. Aby
unikng¢ przedawkowania, §winie powinny by¢ pogrupowane wedlug masy ciata i jak najdoktadnie;j
oszacowanej Sredniej masy ciala.

Spozycie wody przez leczone zwierzeta nalezy ustali¢ przed obliczeniem calkowitej ilosci produktu,
ktory ma by¢ stosowany kazdego dnia. Aby doktadnie obliczy¢ szybkos¢ wprowadzania produktu w
wodzie do picia, konieczne jest oszacowanie Sredniej masy ciata i spozycia wody przez leczone
zwierzeta, w oparciu o srednig w ciggu dni bezposrednio poprzedzajacych rozpoczgcie leczenia.

Jesli woda jest podawana poprzez dodanie produktu bezposrednio do zbiornika wody do picia, musi
on zawiera¢ wystarczajacg ilos¢ wody do spozycia przewidywanej przez najblizsze 24 godziny.
Nalezy doda¢ do zbiornika ilo$¢ produktu, ktéra wynika z nastgpujacego wzoru:

ml KETINK 300 mg/inl koncentrat do )
sporzadzania roztworu doustnego nalezy = _ Srednia masa ciata zwierzgcia (kg) x liczba leczonych zwierzat x dawka (ml/100 kg)

dodawa¢ do zbiornika wody co 24 h 100

Jezeli produkt jest podawany przez bezposredni podajnik do rur wodnych, bez wczesniejszego
rozcienczenia, odpowiednie st¢zenie produktu uzyskuje si¢, stosujac nastepujacy wzor:

ml KETINK 300 mg/nl koncentrat do sporzadzania = Srednia masa ciata zwierzecia (kg) x dawka (ml/100 kg)
roztworu doustnego/l wody pitnej Srednia dzienna konsumpcja wody przez zwierze (1)x 100

W przypadku koniecznosci wezesniejszego rozcienczenia, uzyskane stgzenie musi by¢ odpowiednio
dostosowane.

W celu zapewnienia otrzymania odpowiedniej dawki podczas catego leczenia, konieczne bedzie
codzienne dostosowanie szybkosci dodawania produktu do wody do picia.

12. OKRES KARENCJI

Okresy karencji:
Bydto:

Tkanki jadalne: 1 dzien
Swinie:

Tkanki jadalne: 1 dzien



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

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

14. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy monitorowac spozycie wody przez zwierzeta, aby zapewni¢ odpowiednie przyjecie produktu.
Jesli dzienne spozycie wody jest niewystarczajace, konieczne jest leczenie pojedynczych zwierzat
produktem leczniczym weterynaryjnym przeznaczonym do iniekcji.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zwazywszy, ze ketoprofen moze prowokowac owrzodzenia przewodu pokarmowego, stosowanie nie
jest zalecane w przypadkach PMWS (poodsadzeniowy wielonarzadowy zespo6t wyniszczajacy),
poniewaz ta choroba czgsto wigze si¢ z wystepowaniem wrzodow.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki
lub czasu trwania leczenia.

W przypadku stosowania produktu u $win w wieku ponizej 6 tygodni lub starych $win, konieczne jest
doktadne dostosowanie dawki oraz prowadzenie $cislej obserwacji kliniczne;.

Zaleca si¢, aby dzienng dawke podawac przez 24 godziny. Nie nalezy podawac catkowitej dawki
dobowej przez okres krotszy niz zalecany, poniewaz wykazano, ze powoduje to cigzsze owrzodzenia
zotadka. Ze wzgledow bezpieczenstwa maksymalny okres leczenia nie powinien przekracza¢ 3 dni. W
przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwaé leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii. Nalezy wstrzymac¢ leczenie calej grupy zwierzat.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat z objawami odwodnienia, hipowolemii lub hipotensji w zwigzku
z mozliwym wzrostem ryzyka toksycznos$ci dla nerek.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych substancji
konserwujacych.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Zachowac¢ ostrozno$¢ podczas pracy z produktem, aby unikng¢ kontaktu ze skorg i oczami podczas
dodawania go do wody.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzegtu
ochronnego, na ktore sktadajg si¢ gumowe regkawice 1 okulary ochronne.

Po przypadkowym rozlaniu na skore nalezy dany obszar niezwlocznie umy¢ woda.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy je niezwtocznie doktadnie przeptukac czysta,
biezaca woda. Jesli podraznienie nie ustepuje, zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza.

Zanieczyszczone ubranie nalezy zdja¢ a wszelkie plamy na skorze nalezy niezwlocznie zmy¢.

Umy¢ rece po stosowaniu produktu.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (wysypka skorna, pokrzywka). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu powinny
unika¢ kontaktu z produktem.

Nie pali¢ papierosow, nie pi¢ ani nie je$S¢ podczas pracy z produktem.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci:
Nie stosowac u ciezarnych loch.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow moczopednych lub potencjalnie nefrotoksycznych,
poniewaz istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzen czynno$ci nerek. Jest to dziatanie wtorne
wobec zmniejszonego przepltywu krwi spowodowanego przez hamowanie prostaglandyn.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie z innymi lekami z grupy
NLPZ lub glikokortykosteroidami ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia owrzodzenia przewodu
pokarmowego.




Jednoczesne podawanie z innymi substancjami przeciwzapalnymi moze wywotywaé¢ dodatkowe lub
nasilone dziatania niepozadane. W zwiazku z tym nalezy zachowa¢ odstep co najmniej 24 godzin
miedzy leczeniem innymi produktami przeciwzapalnymi i tym produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Okres bez podawania leku powinien uwzglednia¢ wtasciwosci farmakokinetyczne stosowanych
wczesniej produktow.

Nie nalezy stosowac lekow przeciwzakrzepowych w potaczeniu z ketoprofenem, w szczegdlnosci
pochodnych kumaryny, takich jak warfaryna.

Ketoprofen w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza. Jednocze$nie podawane substancje, ktore
roOwniez wiazg si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza, mogg konkurowa¢ z ketoprofenem i
powodowac dziatania toksyczne ze wzgledu na niezwigzang frakcje leku.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie lekéw z grupy NLPZ moze prowadzi¢ do owrzodzenia przewodu pokarmowego,
utraty bialek, zaburzen czynnosci watroby i nerek. W badaniach tolerancji przeprowadzonych z
produktem leczniczym weterynaryjnym, po podaniu bydtu i $winiom w wodzie do picia, maksymalnie
u 25% zwierzat otrzymujacych pigciokrotno$¢ maksymalnej zalecanej dawki (15 mg/kg m.c.) przez
trzy dni Iub zalecang dawke (3 mg/kg m.c.) przez trzykrotno$¢ zalecanego maksymalnego czasu
leczenia (9 dni) wystapity wrzodowe zmiany w przewodzie pokarmowym. Wczesne objawy
toksycznos$ci obejmuja utratg apetytu i polptynny kat lub biegunke. W przypadku przedawkowania,
nalezy rozpoczac¢ leczenie objawowe. Wystapienie wrzodow jest w ograniczonym stopniu zalezne od
dawki.

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

15. 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
obowiazujacymi przepisami.

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one
chroni¢ $rodowisko.

16. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY ETYKIETO-ULOTKI

DD miesigc RRRR

17. INNE INFORMACJE
Wielko$¢ opakowania: butelka 500 ml.
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198 a, 81-571 Gdynia, Polska

18. NAPIS “WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.



Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. NAPIS “PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP)

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego : 3 miesigce.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Wodg¢ zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny, niespozyta przez zwierzg¢ta w ciggu 24 godzin,
nalezy usunac.

21. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2790/18

22. NUMER SERII

Nr serii (Lot)



