CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:

ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty roztwoér o zabarwieniu nie bardziej intensywnym niz roztwor referencyjny BY7, bez
widocznych czgstek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, kon, swinia
4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo: jako srodek przeciwzapalny, przeciwbolowy i przeciwgorgczkowy, zwlaszcza w przebiegu
nastgpujacych chordb: choroby uktadu migsniowo-szkieletowego, choroby uktadu oddechowego,
obrz¢k wymienia, morzyska, zapalenie wymienia.

Konie: jako srodek przeciwbdlowy w leczeniu stanéw zapalnych ukladu kostno-stawowego oraz
mig¢s$niowo-szkieletowego oraz w objawowym leczeniu morzysk (tzw. ,.kolek jelitowych™).

Swinie: jako srodek przeciwzapalny, przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy w leczeniu chorob ukladu
oddechowego i syndromu MMA u loch.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek, owrzodzen blony sluzowej zotadka i jelit
oraz w potaczeniu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, a takze steroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, diuretykami lub antykoagulantami.

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ketoprofen lub na ktérakolwick substancj¢ pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak



4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Poniewaz brak jest badan nad skutkami uzycia produktu Penfin u Zrebiat w wieku ponizej 15 dni, nie
zaleca sie podawania tego produktu Zrebigtom do 15 dnia zycia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

W razie przypadkowego kontaktu produktu Penfin ze skora i oczami — niezwlocznie przemy¢
doktadnie woda.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ 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.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Poniewaz mechanizm dzialania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych polega na hamowaniu
syntezy prostaglandyn, leki tej klasy u wrazliwych zwierzat moga indukowa¢ zaburzenia zofagdkowo-
jelitowe o réznym stopniu nasilenia (w tym owrzodzenia). W wyjatkowych przypadkach moga
wystapi¢ objawy nadwrazliwosci lub przemijajace reakcje miejscowe (rumien, obrzek).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego, jednak z uwagi
na brak swoistych badan klinicznych na cigzarnych klaczach nie zaleca si¢ stosowania produktu u koni
w czasie cigzy.

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

Nie stosowa¢ u krow na 6 dni przed planowanym wycieleniem.

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy taczy¢ leczenia produktem Penfin z podawaniem innych niesteroidowych (zwigkszone
ryzyko wystapienia owrzodzen) oraz steroidowych lekéw przeciwzapalnych, jak rowniez diuretykow
(zwigkszone ryzyko niewydolnosci nerek) lub antykoagulantow (zwigkszone ryzyko krwawien).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo: podawa¢ dozylnie lub gleboko domigéniowo w dawce 3 mg/kg m.c. co odpowiada 3 ml/100 kg
m.c. dziennie przez 1 do 3 kolejnych dni.

Konie: podawaé dozylnie (lub gieboko domigsniowo w migsnie szyi) w nastgpujacych dawkach:
— leczenie schorzen migéniowo-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¢ domigéniowo w jednorazowej dawce 3 mg/kg m.c., tj. 3 ml/100 kg m.c.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Nie obserwowano objawow klinicznych przy podawaniu koniom w dawce 5-krotnie przekraczajacej
dawke zalecana przez 15 dni, krowom w dawce 5-krotnie przekraczajgca dawke zalecang przez 5 dni
oraz $winiom w dawce przekraczajacej 3-krotnie dawke zalecang przez 3 dni.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 4 dni
Mileko: zero dni

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

Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego, ketoprofen
Kod ATCvet: QMO1AEO03

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) reprezentujacym grupg pochodnych
kwasu arylopropionowego. Odznacza si¢ trzema gtéwnymi wlasciwosciami farmakologicznymi
charakterystycznymi dla wszystkich NLPZ: dzialaniem przeciwzapalnym, przeciwbolowym i
przeciwgorgczkowym.

Whasciwosci ketoprofenu wynikaja z dziatania hamujacego synteze prostaglandyn, a w szczegolnosci
z hamowania cyklooksygenazy (COX), czyli enzymow bioracych udziat w poczatkowym etapie
syntezy prostaglandyn z kwasu arachidonowego. Prostaglandyny sa mediatorami reakcji zapalne;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne okreslano w badaniach przeprowadzonych na bydle (cielgta w
roznym wieku, krowy mleczne, wolce), koniach i $winiach.

Ketoprofen silnie wigze sie z biatkami osocza (w 97% u bydta).

Gléwnym metabolitem ketoprofenu jest jego pochodna karbonylowa (2-fenylo 3-alfa
hydroksybenzoesowy kwas propionowy).

Ketoprofen podlega szybkiej eliminacji, u bydla i $win gléwnie z moczem, przede wszystkim w
postaci gtébwnego metabolitu (pochodnej karbonylowej). U koni ketoprofen jest eliminowany w
polaczeniu z kwasem glukuronowym.

Konie:

Po podaniu domiesniowym pojedynczej dawki 2 mg/kg m.c. okreslono nastgpujace parametry
farmakokinetyczne: okres péttrwania (T1.2) ketoprofenu w surowicy (2,71+0,89 h), Crax W 0s0cZU
(2,25+0,32 pg/ml) oraz Ty ketoprofenu w osoczu (0,40+0,11 h).

Bydlo:

Po podaniu domigéniowym pojedynczej dawki 3 mg/kg masy ciala cieletom w wieku 2 tygodni
okre$lono nastepujace parametry farmakokinetyczne: okres pottrwania (T12) ketoprofenu w surowicy
(2,700,19 h), Cimax W 0s0czu (11,10£1,12 pg/ml) oraz T ketoprofenu w osoczu (0,65+0,14 h).

Po podaniu domigsniowym pojedynczej dawki 3 mg/kg masy ciata krowom mlecznym, okreslono
nastgpujace parametry farmakokinetyczne: okres péttrwania (T12) ketoprofenu w surowicy (2,12+0,57
h), Cimax W 0soczu (5,71+1,34 pg/ml) oraz Tuax ketoprofenu w osoczu (1,21+0,48 h).



Swinie:

Po podaniu domigsniowym pojedynczej dawki 3 mg/kg m.c., okreslono nastgpujgce parametry
farmakokinetyczne: okres pottrwania (T12) ketoprofenu w surowicy (2,24+0,11 h), Cpax W 0soczu
(11,33£2,44 pg/ml) oraz T ketoprofenu w osoczu (ponizej 1 h).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-arginina

Alkohol benzylowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy mieszaé produktu z innymi substancjami w tej samej strzykawce.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z oranzowego szkla typu Il z korkiem z gumy chlorobutylowej, aluminiowym uszczelnieniem
i polipropylenowym wieczkiem typu flipp-off w tekturowym pudetku.

Butelki o pojemnosci 100 ml, 250 ml 1 500 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Toinen Sp. z 0.0.

ul. Patacowa 3
99-400 Lowicz

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



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



