ULOTKA INFORMACYJNA

KETOXYME 100 mg/ml
roztwor do podania w wodzie do picia

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

Podmiot odpowiedzialny:
Andersen S.A.

Avda. de la Llana, 123
08191 Rubi (Hiszpania)

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LLabiana Life Sciences, S.A.

C/ Venus, 26

08228 Terrassa (Hiszpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

KETOXYME 100 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia
Ketoprofen

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

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 20 mg
Substancje pomocnicze do obj. 1 ml
Przejrzysty, bezbarwny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie objawowe w celu zmniejszenia goraczki towarzyszacej zakaznym chorobom ukladu
oddechowego u $win w polaczeniu z odpowiednig terapia przeciwinfekcyjna

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawad, jesli wystepuja objawy zaburzen skladu krwi. Nie podawaé na czczo ani gdy zwierzeta
maja ograniczony dostep do paszy.

Nie stosowaé¢ u zwierzat, u ktorych moga wystepowaé zaburzenia przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub krwawienia, aby nie pogorszy¢ ich stanu.

Nie stosowaé u zwierzat odwodnionych ani u ktorych wystepuje hipowolemia lub niedocisnienie
tetnicze ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej toksycznosci wobec nerek.

Nie podawa¢ tucznikom na fermach produkeyjnych utrzymanych w systemie ekstensywnym lub pol-
ekstensywnym, gdzie zwierzeta maja dostep do gleby lub cial obcych mogacych powodowac
uszkodzenia blon sluzowych przewodu pokarmowego, przy duzym obciazeniu pasozytami ani w
sytuacjach cigzkiego stresu

Nie podawa¢ zwierzgtom z chorobami serca, watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzona w wywiadzie nadwrazliwoscia na ketoprofen, aspiryne lub
dowolna substancj¢ pomocnicza.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Z powodu prowadzonego leczenia i wywolanego nim owrzodzenia zoladka ilos¢ spozywanej paszy
moze si¢ zmniejszy¢.

W badaniach tolerancji obserwowano wrzody zotadka nawet u 70% leczonych zwierzat.

Przy podawaniu leku w okresie 24 godzin nie stwierdzano przypadkow ciezkiego owrzodzenia.

Zaleca si¢ podawa¢ dawke dzienna w okresie 24 godzin. Nie nalezy podawac¢ catkowitej dawki
dziennej w krotszym okresie niz zalecany, poniewaz dowiedziono, ze prowadzi to do cigzszego
owrzodzenia zoladka.

Po 3 dniach od odstawienia leczenia wrzody Zoladka przewaznie ustgpowaly (pozostawiajgc
niewielkie zbliznowacenie) badz byly na etapie ustepowania lub gojenia.

W przypadku cigzkich dziatan niepozadanych, takich jak objawy wrzodow lub krwawienia z
przewodu pokarmowego, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany droga doustna, rozcienczony w wodzie do picia,
w dawce 3 mg ketoprofenu/kg masy ciala/dzien przez jeden dzien (odpowiednik 0,3 ml produktu
Ketoxyme/10 kg masy ciala). Na podstawie przeprowadzonej przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka mozna rozwazy¢ podawanie przez kolejny dzieri lub maksymalnie dwa dni.

Zaleca si¢ podawanie leku przez okres 24 godzin.

Wodg z produktem leczniczym nalezy wymienia¢ co 24 godziny. Produkt mozna wprowadzaé
bezposrednio do zbiornika na wode lub poprzez pompe dozujaca.

Nalezy wykona¢ nast¢pujace obliczenia, aby okresli¢ dzienng ilo$¢ produktu, jaka nalezy doda¢ do wody

do picia:

0.03 ml Ketoxyme/kg masy ciala/dzief x Srednia masa ciala (kg) = Calkowita objetos¢ (ml)/I
Srednia ilos¢ wody do picia (I/zwierzg) wody do picia/dzien

Woda z produktem leczniczym powinna by¢ jedynym zrédlem wody w okresie leczenia.
Aby zapobiec przedawkowaniu, nalezy pogrupowa¢ swinie wedlug masy ciala i Sredniej masy ciata
oszacowanej z najwigksza mozliwa dokladnoscia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wodg z produktem leczniczym nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Nalezy okresli¢ ilos¢ wody, jaka dziennie wypijaja swinie, ktére maja by¢ leczone, przed wyliczeniem
catkowitej ilosci produktu, jaka ma zosta¢ im podana kazdego dnia.

Produkt mozna wprowadza¢ bezposrednio do zbiornika na wode lub poprzez pompe dozujaca.

10. OKRES KARENC.JI

Tkanki jadalne: 2 dni
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11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesiecy

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja : 24 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unikac stosowania u zwierzat odwodnionych lub u ktérych wystepuje hipowolemia lub niedocis$nienie
tetnicze ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej toksycznosci wobec nerek.

Ketoprofen moze wywolywa¢ owrzodzenia przewodu pokarmowego, nie zaleca si¢ wigc stosowania
go w przypadkach poodsadzeniowego wiclonarzadowego zespotu wyniszczajacego (PMWS) z
powodu czestego wspdlistnienia z tym schorzeniem owrzodzen.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu leczenia, aby ograniczy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.
Przy podawaniu bardzo mlodym zwierzetom nalezy z duza dokladnoscia dostosowywaé dawke i
prowadzi¢ Scisle badania kontrolne.

Aby zmniejszy¢ ryzyko owrzodzen, lek nalezy podawa¢ w okresie 24 godzin. Z przyczyn
bezpieczenstwa maksymalny okres leczenia wynosi 3 dni. Jesli wystapia dzialania niepozadane,
nalezy odstawi¢ leczenie i zasiegna¢ porady lekarza weterynarii. Leczenie nalezy odstawi¢ u calej
leczonej grupy zwierzat.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat z hipoproteinemia z powodu zwiekszonego ryzyka toksycznosci.
Ketoprofen silnie wiaze bialka osocza, co moze skutkowac toksycznoscia wywolana przez niezwiazang frakcje
leku.

Nalezy monitorowac¢ ilos¢ wody wypijana przez zwierzgta, aby zagwarantowaé wilasciwe
dawkowanie. Jesli dzienna ilo$¢ wypijanej wody jest niedostateczna, nalezy podawaé lek
indywidualnie, najlepiej poprzez wstrzykniecia.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy wetervnaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na ketoprofen lub alkohol benzylowy powinny unikaé kontaktu z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy nosi¢ odziez ochronng w postaci
szczelnych rekawic i okularow ochronnych.

W przypadku wylania produktu na skére nalezy natychmiast umy¢ ja woda z mydlem.

W razie kontaktu z oczami nalezy natychmiast doktadnie optuka¢ je woda biezaca. Jezeli podraznienie
utrzymuje sig, nalezy zasiggnac porady lekarskiej.

Moga wystapic¢ skoérne reakeje nadwrazliwosei (np. wysypka lub pokrzywka). Jezeli podraznienie
utrzymuje si¢ i wystapia powyzsze objawy po narazeniu na lek, nalezy zwrdécié si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Opuchlizna twarzy, ust lub oczu
badz trudnosci przy oddychaniu naleza do cigzszych objawow i wymagaja pilnej pomocy medyczne;j.
Zanieczyszczong odziez nalezy natychmiast zdjac.

Umy¢ rece po uzyciu.

Stosowanie podczas ciazy i laktacji
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji,nie
zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa¢ produktu jednoczesnie z lekami przeciwkrzepliwymi, w szczegolnosci pochodnymi
kumaryny, jak na przyktad warfaryna.

Nie zbadano dokladnie interakcji ketoprofenu z najczesciej stosowanymi antybiotykami. Jednoczesne
stosowanie innych lekow nalezy poddac¢ ocenie lekarza weterynarii.




Nie podawa¢ kortykosteroidoéw ani innych NLPZ jednoczesnie ani w odst¢pie mniejszym niz

24 godziny od podania tego produktu.

Kortykosteroidy mogg nasili¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego u zwierzat przyjmujacych
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Jednoczesne podawanie substancji czynnych silnie wiazacych biatka osocza moze skutkowaé
kompetycyjna interakcja z ketoprofenem, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego z powodu
wystepowania frakcji niezwigzanego leku.

Jednoczesne stosowanie diuretykow lub lekéw o mozliwym dzialaniu toksycznym wobec nerek
zwigksza ryzyko zaburzen nerek wynikajacych z obnizonego przeplywu krwi wskutek inhibicji
prostaglandyn.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Podanie dawki do 3-razy przekraczajacej zalecang moze spowodowac owrzodzenia zotadkowo-
jelitowe, utrat¢ bialek oraz uszkodzenie nerek i watroby. Wezesne objawy toksycznosci obejmuja
utrate apetytu i depresje. W przypadku przedawkowania, nalezy podjac¢ leczenie objawowe.

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

13.  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 usunaé¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pozwola one

na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkodci opakowan: Pojemnik o pojemnosci 1l, zaopatrzony w polipropylenowg miarke
wyskalowang od 10 do 75 ml

Wylacznie dla zwierzat Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Nr serii:

Termin waznosci

N



