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Ketoject 100 mg/ml

Ketoject 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Padnsi, Viimsi Harju County 74013

Estonia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ketoject 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni
ketoprofen

3. ZAWARTOSC SUBSTANC]JI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANC]I
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: Ketoprofen 100,0 mg

Substancja pomocnicza: Alkohol benzylowy (E1519)......10,0 mg

Roztwér do wstrzykiwan. Klarowny, jasnozotty roztwér.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

Choroby zwigzane ze stanem zapalnym, bélem lub goraczka:

Infekcje drég oddechowych, zapalenie gruczotu mlekowego. W razie potrzeby
ketoprofen potaczy¢ z odpowiedniag metoda leczenia przeciwdrobnoustrojowego.
Zaburzenia kostno-stawowe i miesniowo-szkieletowe, takie jak kulawizna,
zapalenie stawéw, urazy.

Roztwdr stosuje sie takze do utatwienia wstania po porodzie.

Swinie:

Choroby zwigzane ze stanem zapalnym, bélem lub goraczka:

Leczenie zwigzane z zespotem mastitis-metritis-agalactia (MMA), infekcje drég
oddechowych. W razie potrzeby ketoprofen potaczy¢ z odpowiednig metoda
leczenia przeciwdrobnoustrojowego.

Konie:

Choroby wptywajace na uktad kostno-stawowy i mieSniowo-szkieletowy
zwigzane z ostrym bélem i stanem zapalnym:

Kulawizna pochodzenia urazowego, zapalenie stawéw, zapalenie kosci,
zapalenie Sciegna, zapalenie kaletki, syndrom trzeszczkowy, ochwat, zapalenie
miesni. Ketoprofen zalecany jest takze w leczeniu pooperacyjnych stanéw
zapalnych i leczeniu objawowym kolki.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na choroby serca, watroby lub nerek, gdy
istnieje mozliwos¢ owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

Nie podawac innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych jednoczesnie ani
w ciggu 24 godzin od podania.
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Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na
dowolng substancje pomocnicza. Nie stosowad, gdy wystepuja objawy dyskrazji
krwi. W przypadku braku badan dotyczacych bezpieczenstwa nie stosowacd u
Zrebiagt w wieku ponizej 15 dni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Ketoprofen moze powodowad podraznienie przewodu pokarmowego,
owrzodzenie lub nietolerancje ze strony nerek. Iniekcje domiesniowe moga
czasami powodowac przemijajace podraznienie.

Wielokrotne podawanie $winiom moze spowodowac odwracalny brak apetytu.
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje alergiczne.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z
ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej 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 (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtgczajac
pojedyncze raporty).

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, Swinia, kon.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB
PODANIA

Do podania domiesniowego (bydto, Swinia) lub dozylnego (bydto, kon).

Bydto: 3 mg ketoprofenu / 1 kg masy ciata (co odpowiada 3 ml produktu na
100 kg masy ciata) podawane w formie wstrzykniecia dozylnego lub gtebokiego
wstrzykniecia domie$niowego raz

dziennie przez 3 kolejne dni.

Konie: 2,2 mg ketoprofenu / 1 kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu na
45 kg masy ciata) podawane w formie wstrzykniecia dozylnego raz dziennie
przez 3-5 kolejnych dni.

W przypadku leczenia kolki wystarczy jedno podanie. Przed kazdym kolejnym
wstrzyknieciem nalezy ponownie przeprowadzi¢ ocene stanu klinicznego konia.
Swinie: 3 mg ketoprofenu / 1 kg masy ciata (co odpowiada 3 ml produktu na
100 kg masy ciata) podawane raz w formie gtebokiego wstrzykniecia
domiesniowego. Gumowe zabezpieczenie mozna bezpiecznie przebija¢ do 15
razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Aby zapewni¢ wtasciwe dawkowanie masa ciata zwierzat powinna by¢
okreslona tak doktadnie jak to mozliwe.

10. OKRES(-Y) KARENC]JI

Bydto: Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: O dni.

Konie, Swinie: Tkanki jadalne: 4 dni.

Nie stosowac u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywad¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak
specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania
produktu leczniczego. Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nie
przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, chroni¢ przed Swiattem. Nie uzywad
tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzieh danego
miesigca. Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub zwierzat w wieku
geriatrycznym moze wigzac sie z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie da sie tego
uniknaé¢, w stosunku do zwierzat z tych grup wiekowych zastosowac
zmniejszone dawki i ostrozne zarzadzanie.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym
cisnieniem krwi lub u zwierzat w stanie szoku, poniewaz istnieje ryzyko
zwiekszonej toksycznosci nerkowe;.

Unika¢ podawania dotetniczego.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ketoprofen i/lub alkohol benzylowy powinny
unikac¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W razie przypadkowej samoiniekcji niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarska
oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete. Produkt moze
powodowac podraznienia w kontakcie ze skdrg lub oczami. Unika¢ zachlapania
skéry i oczu.

W przypadku kontaktu ze skdra doktadnie przemy¢ wodg z mydtem. W
przypadku kontaktu z oczami doktadnie ptuka¢ wodg przez 15 minut. Jesli
podraznienie utrzymuje sie, zasiegnac¢ porady lekarza. Po uzyciu umy¢ rece.
Ciaza i laktacja:

Nie podawac ciezarnym klaczom.

W przypadku braku informacji o bezpieczenstwie na temat ciezarnych macior
korzysta¢ po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Mozna podawac ciezarnym krowom i
krowom w okresie laktacji.

Produkt ten jest zalecany do podawania maciorom w okresie laktacji.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z kortykosteroidami, diuretykami lub
antykoagulantami.

Niektére niesteroidowe Srodki przeciwzapalne (NLPZ) moga fatwo wigzac sie z
biatkami osocza i

konkurowac z innymi tatwo wigzacymi sie Srodkami, co moze mie¢ toksyczne
dziatanie.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.
Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do owrzodzenia uktadu zotgdkowo-jelitowego
oraz zaburzen funkcjonowania watroby i nerek. Mogg wystgpi¢ objawy takie jak
jadtowstret, wymioty oraz biegunka. W przypadku zauwazenia objawéw



przedawkowania nalezy rozpoczac leczenie objawowe.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczgcych 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 zZ

NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga
one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE) ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
10/2018

15. INNE INFORMACJE

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

http://scanvet.pl/oferta/lekarze-weterynarii/produkty-lecznicze/kategor
ie/niesteroidowe-leki-przeciwzapalne-do-wstrzykiwan/rid,149.html
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