A. ULOTKA INFORMACYJNA



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 ukladu migsniowo-
szkieletowego (np. leczenie wspierajace porazenia poporodowego, kulawizny, zapalenia stawow,
urazow 1 dystocji).

Konie

- Lagodzenie stanu zapalnego i bdlu 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 zespotem MMA (Metritis Mastitis Agalactia) i z
choroba 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.



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 wiagze 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.




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:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

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.



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



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