B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

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

Podmiot odpowiedzialny:
Toinen Sp. z 0.0.

ul. Patacowa 3

99-400 Lowicz

Wrytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:
ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo: jako $rodek przeciwzapalny, przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy, zwlaszcza w przebiegu
nastepujacych choréb: choroby uktadu mig$niowo-szkieletowego, choroby uktadu oddechowego,
obrzek wymienia, morzyska, zapalenie wymienia.

Konie: jako srodek przeciwbolowy w leczeniu stanéw zapalnych uktadu kostno-stawowego oraz
migséniowo-szkieletowego oraz w objawowym leczeniu morzysk (tzw. ,.kolek jelitowych™).

Swinie: jako srodek przeciwzapalny, przeciwbdlowy i przeciwgoraczkowy w leczeniu choréb uktadu
oddechowego 1 syndromu MMA u loch.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek, owrzodzen blony sluzowej zotadka 1 jelit
oraz w polaczeniu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, a takze steroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, diuretykami lub antykoagulantami.

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

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na ketoprofen lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Poniewaz mechanizm dzialania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych polega na hamowaniu
syntezy prostaglandyn, leki tej klasy u wrazliwych zwierzat moga indukowa¢ zaburzenia zotadkowo-



jelitowe o réznym stopniu nasilenia (w tym owrzodzenia). W wyjatkowych przypadkach moga
wystapié¢ objawy nadwrazliwosci lub przemijajace reakcje miejscowe (rumiefi, obrzgk).

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

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kon, swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Bydlo: podawaé dozylnie lub gleboko domigsniowo w dawce 3 mg/kg m.c. co odpowiada 3 ml/100 kg
m.c. dziennie przez 1 do 3 kolejnych dni.

Konie: podawa¢ dozylnie (lub gleboko domiesniowo w migsnie szyi) w nastgpujacych 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: podawaé domig$niowo w jednorazowej dawce 3 mg/kg m.c., tj. 3 ml/100 kg m.c.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak

10. OKRES KARENCJI

Bydlo:
Tkanki jadalne: 4 dni
Mleko: zero dni

Konie:
Nie stosowaé u koni, ktérych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:




Poniewaz brak jest badan nad skutkami uzycia produktu Penfin u Zrebigt w wieku ponizej 15 dni, nie
zaleca si¢ podawania tego produktu zrebigtom do 15 dnia zycia.

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

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na ketoprofen lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W razie przypadkowego kontaktu produktu Penfin ze skéra i oczami — niezwlocznie przemy¢
dokladnie woda.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego, jednak z uwagi
na brak swoistych badan klinicznych na ciezarnych klaczach nie zaleca sig stosowania produktu u koni
W czasie cigzy.

Nie stosowaé u krow na 6 dni przed planowanym wycieleniem.

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

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy laczy¢ leczenia produktem Penfin z podawaniem innych niesteroidowych (zwigkszone
ryzyko wystapienia owrzodzen) oraz steroidowych lekow przeciwzapalnych, jak réwniez diuretykow
(zwiekszone ryzyko niewydolnosci nerek) lub antykoagulantow (zwigkszone ryzyko krwawiei).

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano objawéw 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 zalecang przez 3 dni.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie nalezy miesza¢ produktu z innymi substancjami w tej same;j strzykawce.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Opakowania:
Butelki zawierajace 100 ml, 250 ml lub 500 ml.
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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