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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprofen Bioveta 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

L-arginina

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny lub jasnozolty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, §winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto

- Lagodzenie stanu zapalnego i goraczki zwigzanej z chorobg uktadu oddechowego, jesli konieczne

w potaczeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym.

- Lagodzenie stanu zapalnego, goraczki i bolu zwigzanego z ostrym zapaleniem wymienia, jesli

konieczne w polaczeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym.

- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z obrz¢kiem wymienia po wycieleniu.

- Lagodzenie stanu zapalnego, goraczki i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mig$niowo-
szkieletowego (np. leczenie wspierajgce porazenia poporodowego, kulawizny, zapalenia stawow,
urazow 1 dystocji).

Konie

- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mig$niowo-szkieletowego
(kulawizna pourazowa, artroza, zapalenie stawow, zapalenie koSci, zapalenie Sciggien, zapalenie
kaletki maziowej, zapalenie trzeszczki , ochwat, zapalenie migsni i zapalenie pooperacyjne).

- Leczenie objawowe bolu trzewnego zwigzanego z kolka.

- Obnizanie goraczki.

Swinie
- Lagodzenie stanu zapalnego i goraczki zwigzanej z zespotem MMA(Metritis Mastitis Agalactia) i z
chorobg uktadu oddechowego, jesli konieczne w polaczeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby, serca lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuje owrzodzenie zotadka i dwunastnicy, skaza krwotoczna
lub dyskrazja krwi.

Nie podawac¢ jednocze$nie lub w ciggu 24 godzin od podania innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Nie podawac w potaczeniu z lekami moczopednymi lub przeciwzakrzepowymi.

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

Nie podawac¢ cigzarnym klaczom.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie poleca si¢ stosowania ketoprofenu u zrebigt w wieku ponizej 15. dnia zycia. Stosowanie u
zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starszych moze wigzac¢ si¢ z dodatkowym
ryzykiem, moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki i ostrozne postgpowanie, jezeli podanie preparatu
jest konieczne.

Z powodu potencjalnego ryzyka zwigkszonej nefrotoksycznosci nalezy unika¢ stosowania u zwierzat
odwodnionych lub z niedoci$nieniem.

Nie podawac¢ dotetniczo.

Nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilos¢ wody do picia w czasie trwania leczenia.

Poniewaz ketoprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza, zwierzeta z hipoproteinemia moga
wykazywac¢ podwyzszony poziom wolnej substancji czynnej, co moze zwigkszy¢ ryzyko
toksycznosci.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Moga wystepowac reakcje zwigzane z nadwrazliwoscig (wysypka skorna, pokrzywka).

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ketoprofen i/lub alkohol benzylowy powinny unikaé¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywota¢ swiattoczutos¢.

Po przypadkowej samoiniekcji moga pojawic si¢ zdarzenia niepozadane. Unika¢ przypadkowe;j
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy w kontakcie ze skora i oczami moze spowodowaé podraznienie.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami, a jezeli to nastapi, nalezy doktadnie przeptukac je woda.
Jesli podraznienie si¢ utrzymuje, zasiggna¢ porady lekarza.

Preparaty NLPZ, jakim jest ketoprofen, moga mie¢ wptyw na plodnos¢ i mogg by¢ szkodliwe dla
nienarodzonego dziecka. Kobiety ciezarne i karmigce powinny podawaé weterynaryjny produkt
leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony Srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, §winie:



Bardzo rzadko Reakcja alergiczna

(<1 zwierze / 10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia nerek Zaburzenia przewodu pokarmowego —
okreslona na podstawie dostgpnych owrzodzenie zotadka

danych):

Brak apetytu!

Podraznienie w miejscu podania?

'Po powtarzanym podaniu u $win. Brak apetytu jest odwracalny.
?Przej$ciowe podraznienie po podaniu domig$niowym.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wilasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach, krolikach i krowach nie wykazaty dziatania
teratogennego lub embriotoksycznego. Ketoprofen jednak jest klasyfikowany w kategorii C dla
stosowania podczas cigzy (wptyw fetotoksyczny).

Cigza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u bydta. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego
w czasie cigzy u loch nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie stosowac u cigzarnych klaczy.

Laktacja
Moze by¢ stosowany w czasie laktacji u bydta i loch.

Nie stosowa¢ w czasie laktacji u klaczy.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa¢ z innymi kortykosteroidami, diuretykami lub antykoagulantami.

Niektore niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) silnie wigzg si¢ z bialkami osocza i moga
konkurowa¢ z innymi lekami, co moze prowadzi¢ do efektow toksycznych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe lub dozylne u bydta.
Podanie dozylne u koni.
Podanie domigsniowe u $win.

Bydto:
3 mg ketoprofenu na kg masy ciata (odpowiada 3 ml produktu na 100 kg m.c.) raz dziennie przez 1 do

3 kolejnych dni.

Konie:
2,2 mg ketoprofenu na kg masy ciata (odpowiada 1 ml produktu na 45 kg m.c.) raz dziennie przez 3 do
5 kolejnych dni.



Do leczenia kolki zazwyczaj wystarcza 2,2 mg ketoprofenu na kg masy ciata w pojedynczym
wstrzyknieciu. Jesli kolka powrdci mozna podaé druga dawke, ale powinno to by¢ poprzedzone
ponownym doktadnym badaniem klinicznym zwierzecia.

Swinie:
Jednorazowe podanie 3 mg ketoprofenu na kg masy ciata (odpowiada 3 ml produktu na 100 kg m.c.).

W przypadku jednoczesnego leczenia duzej grupy zwierzat nalezy zastosowac automatyczne
urzadzenie dozujace.
Korek mozna przektu¢ nie wigcej niz 30 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do owrzodzenia zotadkowo-jelitowego, uszkodzenia watroby i
nerek. Moze pojawic si¢ anoreksja, wymioty i biegunka. W przypadku stwierdzenia oznak
przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne: po podaniu domig¢$niowym: 4 dni
po podaniu dozylnym: 1 dzien
Mileko: zero godzin.
Swinie: Tkanki jadalne: 4 dni
Konie: Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: Nie stosowac u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO1AE03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen, kwas 2-(fenylo-3-benzoilo)propionowy to niesteroidowy lek przeciwzapalny nalezacy do
grupy kwasow arylopropionowych. Uwaza sig, ze gtdwny mechanizm dziatania ketoprofenu polega na
hamowaniu szlaku cyklooksygenazy metabolizmu kwasu arachidonowego, co prowadzi do
zmniejszenia wytwarzania mediatorow stanu zapalnego, takich jak prostaglandyny i tromboksany.
Dzigki temu mechanizmowi dzialania wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwgoraczkowe i
przeciwbolowe. Wiasciwosci te przypisuje si¢ rowniez jego dziataniu hamujgcemu na bradykining i
aniony ponadtlenkowe oraz dziataniu stabilizujacemu na btony lizosomalne.Efekt przeciwzapalny jest
wzmocniony poprzez konwersj¢ enancjomeru (R) w enancjomer (S). Jest wiadomym, ze enancjomer
(S) wzmacnia przeciwzapalne wtasciwosci ketoprofenu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Ketoprofen bardzo dobrze wchtania si¢ po podaniu domig$niowym i osigga maksymalne st¢zenie w
surowicy od 30 do 40 minut. Pelna biodostgpnos¢ po podaniu domi¢sniowym u bydta i $win jest okoto
80-95%. Okres pottrwania wynosi od 2 do 3 godzin po podaniu domigsniowym. Ketoprofen w 95%
wigze si¢ z biatkami osocza i metabolizuje si¢ gtownie na alkohole wtérne. Redukcja ta jest gorsza u



koni i $win. Eliminacja jest szybka, wydalany jest gtéwnie z moczem i 80% dawki zostaje wydalone w
ciggu 12 godzin.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Chroni¢ przed mrozem.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajgce jedna fiolke z oranzowego szkta typu Il o pojemnos$ci 100 ml, z korkiem
z gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem typu flip-off.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

{Pudelko tekturowe 100 ml}

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoprofen Bioveta 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Ketoprofen 100 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie, Swinie.

-

‘ S. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Bydto: Podanie domigsniowe lub dozylne.
Konie: Podanie dozylne.
Swinie: Podanie domiesniowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Bydto: Tkanki jadalne: po podaniu domigsniowym: 4 dni
po podaniu dozylnym: 1 dzien
Mleko: zero godzin.
Swinie: Tkanki jadalne: 4 dni
Konie: Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: Nie stosowac¢ u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed mrozem.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

Logo:

‘ 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

{Eykieta 100 ml}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ketoprofen Bioveta 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Ketoprofen 100 mg/ml

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie, Swinie.

™~ -

| 4. DROGI PODANIA

Bydto: Podanie domigsniowe lub dozylne.
Konie: Podanie dozylne.
Swinie: Podanie domiesniowe.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Bydto: Tkanki jadalne: po podaniu domigsniowym: 4 dni
po podaniu dozylnym: 1 dzien
Mleko: zero godzin.
Swinie: Tkanki jadalne: 4 dni
Konie: Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: Nie stosowac¢ u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed mrozem.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}

13



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ketoprofen Bioveta 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E 1519) 10 mg

Klarowny, bezbarwny lub jasnozolty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, $winie.

4. Wskazania lecznicze

Bydto

- Lagodzenie stanu zapalnego i goraczki zwigzanej z chorobg uktadu oddechowego, jesli konieczne w

polaczeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym.

- Lagodzenie stanu zapalnego, goraczki i bolu zwigzanego z ostrym zapaleniem wymienia, jesli

konieczne w potaczeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym.

- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z obrzekiem wymienia po wycieleniu.

- Lagodzenie stanu zapalnego, gorgczki i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mig$niowo-
szkieletowego (np. leczenie wspierajace porazenia poporodowego, kulawizny, zapalenia stawow,
urazow i dystocji).

Konie

- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z chorobami ukladu mig$niowo-szkieletowego
(kulawizna pourazowa, artroza, zapalenie stawow, zapalenie kosci, zapalenie $ciggien, zapalenie
kaletki maziowej, zapalenie trzeszczki, ochwat, zapalenie mig$ni i zapalenie pooperacyjne).

- Leczenie objawowe bolu trzewnego zwigzanego z kolka.

- Obnizanie goraczki.

Swinie

- Lagodzenie stanu zapalnego i goraczki zwigzanej z zespolem MMA (Metritis Mastitis Agalactia) i z
chorobg uktadu oddechowego, jesli konieczne w potaczeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby, serca lub nerek.

Nie stosowaé u zwierzat, u ktdérych wystgpuje owrzodzenie zotadka i dwunastnicy, skaza krwotoczna
lub dyskrazja krwi.
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Nie podawaé jednoczesnie lub w ciggu 24 godzin od podania innych niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ).

Nie podawa¢ w potaczeniu z lekami moczopednymi lub przeciwzakrzepowymi.

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

Nie podawac¢ ciezarnym klaczom.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie poleca si¢ stosowania ketoprofenu u zrebiat w wieku ponizej 15. dnia zycia. Stosowanie u zwierzat
w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starszych moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem, moze
by¢ wymagane zmniejszenie dawki i ostrozne postgpowanie, jezeli podanie preparatu jest konieczne.
Z powodu potencjalnego ryzyka zwigkszonej nefrotoksycznosci nalezy unika¢ stosowania u zwierzat
odwodnionych lub z niedoci$nieniem.

Nie podawac¢ dotetniczo.

Nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilos¢ wody do picia w czasie trwania leczenia.

Poniewaz ketoprofen silnie wiaze si¢ z biatkami osocza, zwierzgta z hipoproteinemia moga wykazywacé
podwyzszony poziom wolnej substancji czynnej, co moze zwickszy¢ ryzyko toksycznosci.

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

Moga wystepowac reakcje zwigzane z nadwrazliwosciag (wysypka skorna, pokrzywka).

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na ketoprofen i/lub alkohol benzylowy powinny unikaé¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywota¢ swiattoczutos¢.

Po przypadkowej samoiniekcji moga pojawi¢ si¢ zdarzenia niepozadane. Unikaé przypadkowe;
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy w kontakcie ze skorg i oczami moze spowodowa¢ podraznienie.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skora i oczami, a jezeli to nastapi, nalezy doktadnie przeptukac je woda. Jesli
podraznienie si¢ utrzymuje, zasiegna¢ porady lekarza.

Preparaty NLPZ, jakim jest ketoprofen, mogg mie¢ wplyw na ptodno$¢ i moga by¢ szkodliwe dla
nienarodzonego dziecka. Kobiety cigzarne i karmigce powinny podawac¢ weterynaryjny produkt
leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach, krolikach i krowach nie wykazaly dziatania
teratogennego lub embriotoksycznego. Ketoprofen jednak jest klasyfikowany w kategorii C dla
stosowania podczas cigzy (wplyw fetotoksyczny).

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u bydta. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego
w czasie cigzy u loch nie zostalo okre§lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie stosowac u cigzarnych klaczy.

Moze by¢ stosowany w czasie laktacji u bydta i loch.

Nie stosowa¢ w czasie laktacji u klaczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ z innymi kortykosteroidami, diuretykami lub antykoagulantami.

Niektore niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) silnie wigzg si¢ z bialkami osocza i moga
konkurowac z innymi lekami, co moze prowadzi¢ do efektow toksycznych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.
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Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do owrzodzenia zotgdkowo-jelitowego, uszkodzenia watroby i
nerek. Moze pojawi¢ si¢ anoreksja, wymioty i biegunka. W przypadku stwierdzenia oznak
przedawkowania nalezy rozpoczac leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, $winie.

Bardzo rzadko Reakcja alergiczna

(<1 zwierze / 10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):
Czegstos¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia nerek
okreslona na podstawie dostgpnych Zaburzenia przewodu pokarmowego — owrzodzenie
danych): .
zotadka
Brak apetytu'

Podraznienie w miejscu podania’

'Po powtarzanym podaniu u $win. Brak apetytu jest odwracalny.
Przej$ciowe podraznienie po podaniu domie$niowym.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domig$niowe lub dozylne u bydta.
Podanie dozylne u koni.

Podanie domigsniowe u $win.

Bydto:
3 mg ketoprofenu na kg masy ciata (odpowiada 3 ml produktu na 100 kg m.c.) raz dziennie przez 1 do
3 kolejnych dni.

Konie:
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2,2 mg ketoprofenu na kg masy ciata (odpowiada 1 ml produktu na 45 kg m.c.) raz dziennie przez 3 do
5 kolejnych dni.

Do leczenia kolki zazwyczaj wystarcza 2,2 mg ketoprofenu na kg masy ciala w pojedynczym
wstrzyknieciu. Jes§li kolka powrdci mozna poda¢ druga dawke, ale powinno to by¢ poprzedzone
ponownym doktadnym badaniem klinicznym zwierzacia.

Swinie:
Jednorazowe podanie 3 mg ketoprofenu na kg masy ciata (odpowiada 3 ml produktu na 100 kg m.c.).

W przypadku jednoczesnego leczenia duzej grupy zwierzat nalezy zastosowaé automatyczne
urzadzenie dozujace.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Korek mozna przektu¢ nie wigcej niz 30 razy.

10. Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne: po podaniu domigsniowym: 4 dni
po podaniu dozylnym: 1 dzien
Mleko: zero godzin.
Swinie: Tkanki jadalne: 4 dni
Konie: Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: Nie stosowac¢ u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed mrozem.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan: Pudetko tekturowe z 1 fiolkg o zawartosci 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republika Czeska

Tel: +420 517 318 500
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