SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DINALGEN 150 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, oSipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Ketoprofenum 150 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Hovidzi dobytok, osipané, kone.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Hovédzi dobytok:

— zmiernenie zapalu a bolesti suvisiacich s popérodnymi muskuloskeletalnymi poruchami
a ochrnutost’ou

— zmiernenie horacky v suvislosti s respiraénym ochorenim hovidzieho dobytka

— zmiernenie zapalu, horucky a bolesti pri aktitnej klinickej mastitide v kombinacii s
antimikrobialnou lie¢bou, ak je to vhodné.

Osipané:

- zmiernenie horucky v stvislosti s respiracnym ochorenim a popdrodny dysgalakticky syndrom —
PDS- (Metritis Mastitis Agalactia syndrome) pri prasniciach, v kombinacii s antimikrobialnou lie¢bou,
ak je vhodné.

Kone:

- zmiernenie zapalu a bolesti suvisiacich s osteoporézou a muskuloskeletalnymi poruchami
(ochrnutost’, laminitis, osteoarthritis, synovitis, tendinitis apod.)

- zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu

- zmiernenie vnutornej bolesti pri kolike.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' u zvierat, u ktorych existuje moznost’ gastrointestinalnych vredov alebo krvacania, aby sa

ich stav nezhorsil.
Nepouzivat' u zvierat trpiacich ochorenim srdca, pecene alebo obli¢iek.



Nepouzivat’ v pripade zndmej precitlivenosti na ketoprofén alebo kyselinu acetylsalycilova alebo
ktorukol'vek pomocnt latku.

Nepouzivat’ u zvierat, kde sa vyskytujte dyskrazia alebo poruchy zrazania krvi. Nepodavat’ iné
nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) sucasne alebo 24 hodin po podani.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neprekrac¢ovat’ odporucant davku. Nepredlzovat’ trvanie liecby.

Nie je odporucané podavat’ ketoprofén zriebdtam mladsim ako jeden mesiac veku.

Pri podéavani zvieratim mladsim ako 6 tyzdiiov veku, ponikom a star§im zvieratam je potrebné davku
presne upravit’ a zvierata intenzivne sledovat’.

Zabranit intraarterialnemu podaniu.

Vyhybajte sa podaniu dehydrovanym, hypovolemickym alebo hypotenznym zvieratdm pre zvySené
potencialne riziko renélnej toxicity.

Kedze je gastricky vred bezny prejav pri PMWS (Poodstavny multisystémovy chudntci syndrom),
podanie ketoprofénu pri o§ipanych postihnutych tymto syndrémom nie je odporacané, aby sa ich stav
nezhorsil.

Pri konoch predchéadzat’ extravaskularnemu podaniu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Zabrante, aby sa liek dostal do styku s pokozkou, o¢ami a sliznicami.

V pripade nahodného poliatia pokozky, o¢i alebo sliznic postihnuté miesto ihned’ dokladne umyte pod
tecicou vodou. Vyhladajte lekarsku pomoc, ak podrazdenie pretrvava.

Zabrante nahodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Mobzu sa objavit’ reakcie precitlivenosti (kozné vyrazky, urtikaria). Osoby so zndmou precitlivenost'ou
na ucinnu latku alebo na ktorikol'vek pomocni1 latku by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Podanie intramuskularnej injekcie ketoprofénu moze spdsobit’ mierne, prechodné, nekrotické
subklinické muskularne poskodenia, ktoré postupne ustipia pocas niekol’kych dni po skonceni liecby.

Podanie do oblasti krku minimalizuje rozsah a zavaznost tychto poskodeni.

Pri konoch bola pozorovana prechodna lokalna reakcia, ktora zmizla po 5 ditoch po jednorazovom
podani v odporic¢anom objeme extravaskularne

Vzhl'adom na mechanizmus t¢inku ketoprofénu sa po opakovanom podavani mézu vyskytnat’
erozivne a ulcer6zne 1ézie gastrointestinalneho traktu.

Vo vSeobecnosti vSetky nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) svojou inhibiciou tvorby
prostaglandinov mézu sposobit’ individudlnu gastricka alebo renalnu neznasanlivost’.

Ak sa neziaduce U¢inky objavia, lieCba sa musi zastavit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:



Stadie na laboratérnych zvieratach (potkany, mysi, kraliky) a hovidzom dobytku nepreukazali Ziadne
neziaduce ucinky. Mo6ze byt podévany gravidnym kravam.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola preukazana pri gravidnych prasniciach a kobylach. PouZzivat
len po zhodnoteni pomeru prospech/ riziko zodpovednym veterindirnym lekarom.

Laktécia:

Moéze byt podavany laktujucim kravam a prasniciam.

Neodporuca sa podavat’ laktujucim kobylam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Zabranit’ subeznému pouzivaniu diuretik alebo potencialne nefrotoxickych liekov, ked’ze to méze
zvysit riziko zlyhania obli¢iek ako nasledok znizeného krvného prietoku oblickami sposobeného
inhibiciou renalnej syntézy prostaglandinov.

Nepodavat’® sucasne alebo v priebehu 24 hodin sinymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi
(NSAIDs), kortikoidmi, antikoagulanciami ani diuretikami, pretoze je zvySené riziko zhorSenia
gastrointestinalnych vredov a objavenie sa inych neziaducich reakcii.

Obdobie bez podania liecby musi zohl'adnit’ farmakologické u€inky liekov uzivanych predtym.
Ketoprofén sa vo vysokej miere viaZe na proteiny plazmy a moze konkurovat’ inym liekom s vysokou
vizbou na proteiny, ¢o moze viest’ ku vzniku toxickych tcinkov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intramuskularne alebo intravendzne podanie.

Hovéadzi dobytok:

3 mg ketoprofénu/kg zivej hmotnosti, t.j. 1 ml lieku na 50 kg z. hm. /deft podané intraven6zne alebo
intramuskularne, prednostne do oblasti krku. DiZka lie¢by je 1-3 dni a ma sa stanovit’ na zaklade
zavaznosti a doby trvania symptomov.

Osipané:

3 mg ketoprofénu/ kg Zivej hmotnosti, t.j. 1 ml lieku na 50 kg z. hm. /den, podané intramuskularne
alebo intravendzne jednorazovo. V zavislosti od posiidenia pomeru prospech/ riziko zodpovednym
veterinarnym lekarom lie¢ba méze byt opakovana v intervale 24 hodin maximalne 3 podania. Kazda
injekcia musi byt podana na iné miesto.

Kone:

2, 2 mg ketoprofénu/kg zivej hmotnosti, t.j. 0,75 ml lieku na 50 kg z. hm. /den podané intramuskularne
alebo intravendzne. Trvanie liecby je 1 — 5 dni, a malo by byt stanovené v zavislosti od zavaznosti

a pretrvadvania symptomov.

V pripade koliky je jedna injekcia postacujiica. Druhé podanie ketoprofénu vyzaduje klinické
prehodnotenie.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Predavkovanie nesteroidnymi antiflogistikami moZze viest’ ku gastrointestinalnym ulceraciam, strate
proteinov, poskodeniu pecene alebo obliciek.

V toleran¢nych stadiach pri oSipanych 25% zvierat lieCenych 3-nasobne vysSou davkou ako je
odporacana (9mg/kg/z.hm.) pocas 3 dni alebo odporucanou davkou (3 mg/kg/z.hm.) 3-nasobne dlhsi
¢as podania ako je odporucany (9 dni) preukazalo erozivne a/alebo ulcerativne 1ézie na oboch Castiach
zaludka (ezofagu aj zI'azovej Gasti). Skoré priznaky toxicity zahfiiaju stratu chuti do jedla a kaSovita
stolicu alebo hnacku.

Intramuskularne podanie licku hoviddziemu dobytku v davke az 3-nasobne vyssej ako je odporacana
davka alebo v 3-nasobne dlh§om trvani ako sa odportica (9 dni) nemalo za nasledok klinické znaky



intolerancie. Zapal, rovnako ako nekrotické subklinické 1ézie, sa v8ak zistili v mieste injekcie u
lieCenych zvierat, a rovnako aj zvysenie hladin CPK. Histopatologické vysetrenie preukazalo erozivne
alebo ulcerdzne abomazalne 1ézie suvisiace s obidvoma davkovacimi rezimami.

Bolo preukdzané, ze pri kotioch bolo dobre tolerované podanie 5-nasobne vysSej davky ako je
odportucana davka ketoprofénu pri trojnasobne prekrocenom case podavania (15 dni) bez toxickych

prejavov predavkovania.

Ak sa spozoruju klinické znaky preddvkovania, mé sa zacat’ symptomaticka liecba, pretoze neexistuje
ziadne $pecifické antidotum.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovidzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 2 dni

Mlieko: 0 hodin

Kone:

Miso a vnutornosti: 1 dent

Mlieko: nie je povolené na podanie kobylam produkujicim mlieko na I'udsku spotrebu
Osipané:

Miso a vnutornosti: 3dni
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistika a antireumatika, nesteroidné derivaty kyseliny
propidnove;.
kod ATCvet: QMO1AEO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketoprofén, kyselina 2-(fenyl 3-benzoyl) propionova, je nesteroidné antiflogistikum patriace do
skupiny kyseliny arylpropionovej. Za primarny mechanizmus ucinku ketoprofénu sa povazuje
inhibicia drahy metabolizmu kyseliny arachidénovej katalyzovanej cyklooxygenazou, ¢o vedie

k znizenej tvorbe mediatorov zapalu, ako st prostaglandiny a tromboxany. Tento mechanizmus
pOsobenia vyvolava jeho protizapalové, antipyretické a analgetické ucinky. Tieto vlastnosti st tiez
pripisované jeho inhibujucemu ucinku na bradykinin a superoxidové aniony spolu so stabilizaciou
lyzozomalnych membran.

Protizapalovy Gcinok je zvyseny premenou (R)-enantioméru na (S)-enantiomér. Je zname, ze (S)-
enantiomér podporuje protizapalové ucinky ketoprofénu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskuldrnom podani lieku (jednorazovej davky 3 mg ketoprofénu/kg zivej hmotnosti) je
ketoprofén rychlo absorbovany, ma vysoku biodostupnost’.

Ketoprofén sa zna¢ne viaZe na proteiny plazmy (> 90%).

Koncentracie ketoprofénu su stalejsie v zapalovych exsudatoch ako v plazme. Ketoprofén dosahuje
vysoké koncentrécie a pretrvava v zapalenom tkanive vzhl'adom na skutocnost’, Ze ketoprofén je slaba
kyselina. Ketoprofén sa metabolizuje v pe€eni na neaktivne metabolity a vylucuje sa najmi moc¢om
(predovsetkym vo forme glukurokonjugovanych metabolitov) a menej v stolici. Malé mnozstva
ketoprofénu sa mozu nachadzat’ v mlieku lieCenych zvierat.



Pri dobytku sa po intramuskularnom podani lieku (jednorazovej davky 3 mg ketoprofénu/kg Zivej
hmotnosti) rychlo absorbuje a dosahuje priemernt Cpax v plazme (priemerna hodnota: 7,2 pg/ml)
medzi 0,5 a 1 hodinou (T ) po zacati liecby. Frakcia absorbovanej davky je vel'mi vysoka
(92,51+10,9 %).

Po intravendznom podani pri hoviddzom dobytku je elimina¢ny polcas (T1) 2,1 hodin. Distribu¢ny
objem (\Vd) je 0,41 I/kg a klirens plazmy (Cl) 0,14 I/h/kg.

Pri oSipanych sa po intramuskuldrnom podani lieku (jednorazovej davky 3 mg ketoprofénu/kg zivej
hmotnosti) rychlo absorbuje a dosahuje priemernti Cqx V plazme (priemerna hodnota: 16 ug/ml)
medzi 0,25 a 1,5 hodinou (Tmax) po zacati lieCby. Frakcia absorbovanej davky je 84,71£33 %.

Po intraven6znom podani pri osipanych je elimina¢ny polcas (Ty,,) 3,6 hodin. Distribu¢ny objem (Vd)
je 0,15 I/kg a klirens plazmy (Cl) 0,03 I/h/kg.

Ketoprofén tiez preukazuje maly distribu¢ny objem po intravendéznom podani pri konovitych.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519)

L-arginin

Kyselina citronova bezvoda, na Gpravu pH

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 5 rokov
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovéavat’ vo vonkajSom kartonovom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Charakter obalu

Injekéna liekovka z tmavého skla typu II s obsahom 100 ml a 250 ml, uzatvorena bromobutylovou
gumenou zatkou s odklapacim hlinikovym vieckom — flip off (100 ml) alebo hlinikovym vieckom
(250 ml).

Velkost balenia

Skatulka s 1, 5 alebo 10 liekovkami s objemom 100 ml.

Skatulka s 1 alebo 5 liekovkami s objemom 250 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13

98016 Barcelona

Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/025/DC/10-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Podmienky vydaja:
Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis..

Podanie lieku veterinarnym lekarom alebo na jeho priamu zodpovednost.
Podanie len veterinarnym lekarom, v pripade intravendznej aplikacie.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Injek¢na liekovka 100 ml/250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DINALGEN 150 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, oSipané a kone
Ketoprofenum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
Kazdy ml obsahuje:
Ketoprofenum 150 mg

Benzylalkohol (E1519) 10 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

4, OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

100 ml
250 ml

|5.  CIEEOVY DRUH

Hovidzi dobytok, osipané, kone.

| 6. INDIKACIE

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne alebo intravendzne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:

Maiso a vnltornosti: 2 dni

Mlieko: 0 hodin

Kone:

Miso a vnutornosti: 1 den

Mlieko: nie je povolené na podanie kobylam produkujiucim mlieko na I'udska spotrebu
Osipané:

Miso a vnutornosti: 3 dni



| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}>
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do: .........

1. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat liekovku vo vonkajsom obale.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
08016 Barcelona

Spanielsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/025/DC/10-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze{¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka s injekénymi liekovkami s objemom 100 ml/250 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DINALGEN 150 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, osipané a kone
Ketoprofenum

2 ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
Kazdy ml obsahuje:
Ketoprofenum 150 mg
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEDKOST BALENIA

1 x 100 ml
5 x 100 ml
10 x 100 ml
1 x 250 ml
5 x 250 ml

5.  CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok, osipané, kone.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne alebo intravendzne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:

Miso a vnatornosti: 2 dni

Mlieko: 0 hodin

Kone:

Maiso a vnutornosti: 1 den

Mlieko: nie je povolené na podanie kobylam produkujicim mlieko na l'udsku spotrebu
Osipané:

Miso a vnutornosti: 3 dni



9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Zabrante nahodnému samoinjikovaniu. Pred pouzitim si preéitajte pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

<EXP {mesiac/rok}>
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat liekovku vo vonkajsom obale.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
08016 Barcelona

Spanielsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/025/DC/10-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze{¢islo}

10




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
DINALGEN 150 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13

98016 Barcelona
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.,

Ctra. de Camprodon, s/n, Finca La Riba, Vall de Bianya,
17813 Gerona,

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DINALGEN 150 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, oSipané a kone
Ketoprofenum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:

Ketoprofén 150 mg
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Hovidzi dobytok:

— zmiernenie zapalu a bolesti suvisiacich s popérodnymi muskuloskeletalnymi poruchami
a ochrnutost'ou

— zmiernenie horacky v suvislosti s respiraénym ochorenim hovidzieho dobytka

— zmiernenie zapalu, horicky a bolesti pri akitnej klinickej mastitide v kombinacii s
antimikrobialnou lie¢bou, ak je to vhodné.

Osipané:

- zmiernenie horacky v suvislosti s respiraénym ochorenim a popdrodny dysgalakticky syndrom —
PDS- (Metritis Mastitis Agalactia syndrome) pri prasniciach, v kombinacii s antimikrobialnou liecbou,
ak je vhodné.

Kone:

- zmiernenie zapalu a bolesti siivisiacich s osteoporézou a muskuloskeletalnymi poruchami
(ochrnutost’, laminitis, osteoarthritis, synovitis, tendinitis apod)

- zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu

- zmiernenie vnutornej bolesti pri kolike.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat, u ktorych existuje moznost’ gastrointestinalnych vredov alebo krvacania, aby sa
ich stav nezhorsil.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich ochorenim srdca, pecene alebo obliciek.

Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na ketoprofén alebo kyselinu acetylsalycilova alebo
ktorakol'vek pomocnu latku.

Nepouzivat’ u zvierat, kde sa vyskytujte dyskrazia alebo poruchy zrdzania krvi. Nepodavat’ iné
nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) sucasne alebo 24 hodin po podani.

6. NEZIADUCE UCINKY

Podanie intramuskularnej injekcie ketoprofénu moze spdsobit’ mierne, prechodné, nekrotické
subklinické muskularne poskodenia, ktoré postupne ustipia poc¢as niekol’kych dni po skonéeni liecby.
Podanie do oblasti krku minimalizuje rozsah a zavaznost’ tychto poskodeni.

Pri konoch bola pozorovana prechodna lokalna reakcia, ktora zmizla po 5 dioch po jednorazovom
podani v odporuc¢anom objeme extravaskularne

Vzhl'adom na mechanizmus u¢inku ketoprofénu sa po opakovanom podavani mézu vyskytnat
erozivne a ulcerdzne 1ézie gastrointestinalneho traktu.

Vo vSeobecnosti vSetky nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) svojou inhibiciou tvorby
prostaglandinov mézu sposobit’ individudlnu gastricka alebo renalnu neznasanlivost’.

Ak sa neziaduce uc¢inky objavia, liecba sa musi zastavit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekéara.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara

7. CIELOVY DRUH
Hovédzi dobytok, osipané a kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskuléarne alebo intravendzne pouzitie.

Hovidzi dobytok:

3 mg ketoprofénu/kg Zivej hmotnosti, t.j. 1 ml lieku na 50 kg Z. hm. /den podané intravenozne alebo
intramuskularne, prednostne do oblasti krku. DiZka lie¢by je 1-3 dni a ma sa stanovit’ na zaklade
zavaznosti a doby trvania symptomov.

Osipané:

3 mg ketoprofénu/ kg Zivej hmotnosti, t.j. 1 ml lieku na 50 kg Z. hm. /den, podané intramuskularne
alebo intravenozne jednorazovo. V zavislosti od postudenia pomeru prospech/ riziko zodpovednym
veterindrnym lekarom lieCba moze byt opakovana v intervale 24 hodin maximalne 3 podania. Kazda
injekcia musi byt podana na iné miesto.

Kone:

2, 2 mg ketoprofénuw/kg zivej hmotnosti, t.j. 0,75 ml lieku na 50 kg z. hm. /den podané intramuskularne
alebo intravenozne. Trvanie lie¢by je 1 — 5 dni, a malo by byt’ stanovené v zavislosti od zdvaznosti

a pretrvavania symptomov.

V pripade koliky je jedna injekcia postacujuca. Druhé podanie ketoprofénu vyzaduje klinické
prehodnotenie.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:

Maiso a vnttornosti: 2 dni

Mlieko: 0 hodin

Kone:

Miso a vnutornosti: 1 dent

Mlieko: nie je povolené na podanie kobylam produkujucim mlieko na l'udska spotrebu
Osipané:

Maiso a vnutornosti: 3 dni
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom karténovom obale.

Cas pouZitelnosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a kartonovom
obale po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den mesiaca.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neprekracovat’ odporucant davku. Nepredlzovat’ trvanie liecby.

Nie je odporucané podavat’ ketoprofén zriebdtam mladsim ako jeden mesiac veku.

Pri podavani zvieratam mladsim ako 6 tyzdiiov veku, ponikom a star§im zvieratam je potrebné davku
presne upravit’ a zvierata intenzivne sledovat’.

Zabranit intraarterialnemu podaniu.

Vyhybajte sa podaniu dehydrovanym, hypovolemickym alebo hypotenznym zvieratam pre zvysené
potencialne riziko renalnej toxicity.

Ked'Ze je gastricky vred bezny prejav pri PMWS (Poodstavny multisystémovy chudnuci syndrom),
podanie ketoprofénu pri oSipanych postihnutych tymto syndrémom nie je odporucané, aby sa ich stav
nezhorsil.

Pri konloch predchédzat’ extravaskularnemu podaniu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Zabrante, aby sa liek dostal do styku s pokozkou, o¢ami a sliznicami.

V pripade nahodného poliatia pokozky, o¢i alebo sliznic postihnuté miesto ihned’ dokladne umyte pod
teCucou vodou. Vyhladajte lekarsku pomoc, ak podrazdenie pretrvava.

Zabraite nahodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Mo6zu sa objavit reakcie precitlivenosti (kozné vyrazky, urtikaria). Osoby so znamou precitlivenostou
na ucinnu latku alebo na ktorakol'vek pomocnu latku by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Stadie na laboratérnych zvieratach (potkany, mysi, kraliky) a hoviddzom dobytku nepreukazali ziadne
neziaduce U€inky. Mo6ze byt’ podavany gravidnym kravam.
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Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola preukézana pri gravidnych prasniciach a kobylach. Pouzivat
len po zhodnoteni pomeru prospech/ riziko zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laktacia:
Mobze byt podavany laktujiicim kravam a prasniciam.
Neodporuca sa podavat’ laktujucim kobylam.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia

Zabranit’ subeznému pouzivaniu diuretik alebo potencialne nefrotoxickych liekov, ked’ze to moze
zvysit riziko zlyhania oblic¢iek ako nasledok znizeného krvného prietoku oblickami spdsobeného
inhibiciou renélnej syntézy prostaglandinov.

Nepodavat stucasne alebo v priebehu 24 hodin sinymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi
(NSAIDs), kortikoidmi, antikoagulanciami ani diuretikami, pretoze je zvySené riziko zhorSenia
gastrointestinalnych vredov a objavenie sa inych neZiaducich reakcii.

Obdobie bez podania liecby musi zohl'adnit’ farmakologické ucinky liekov uzivanych predtym.
Ketoprofén sa vo vysokej miere viaZe na proteiny plazmy a moze konkurovat’ inym liekom s vysokou
vézbou na proteiny, ¢o mdze viest' ku vzniku toxickych ucinkov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)
Predavkovanie nesteroidnymi antiflogistikami moZze viest’ ku gastrointestinalnym ulceraciam, strate
proteinov, poskodeniu pecene alebo obliciek.

V toleran¢nych studiach pri oSipanych 25% zvierat lieCenych 3-nasobne vys$$ou davkou ako je
odportacana (9mg/kg/z.hm.) pocas 3 dni alebo odporuc¢anou davkou (3 mg/kg/Z.hm.) 3-nasobne dlhsi
¢as podania ako je odporucany (9 dni) preukazalo erozivne a/alebo ulcerativne 1ézie na oboch Castiach
zaludka (ezofagu aj zl'azovej Casti). Skoré priznaky toxicity zahfiiaju stratu chuti do jedla a kaSovita
stolicu alebo hnacku.

Intramuskularne podanie lieku hovidziemu dobytku v davke az 3-ndsobne vyssej ako je odporacana
davka alebo v 3-nasobne dlh§om trvani ako sa odportica (9 dni) nemalo za nasledok klinické znaky
intolerancie. Zapal, rovnako ako nekrotické subklinické 1ézie, sa v§ak zistili v mieste injekcie u
lieCenych zvierat, a rovnako aj zvySenie hladin CPK. Histopatologické vySetrenie preukazalo erozivne
alebo ulcerdzne abomazalne 1ézie stivisiace s obidvoma davkovacimi rezimami.

Bolo preukazané, ze pri kotioch bolo dobre tolerované podanie 5-nasobne vyssej davky ako je
odporticana davka ketoprofénu pri trojnasobne prekrocenom case podévania (15 dni) bez toxickych
prejavov predavkovania.

Ak sa spozoruju klinické znaky predavkovania, ma sa zacat’ symptomaticka liecba, pretoze neexistuje
ziadne $pecifické antidotum.

Inkompatibility

Z ddvodu chybania stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

skatul’ka s 1, 5 alebo 10 liekovkami s objemom 100 ml.
Skatul’ka s 1 alebo 5 liekovkami s objemom 250 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podanie lieku veterinarnym lekarom alebo na jeho priamu zodpovednost.
Podanie len veterinarnym lekarom, v pripade intravendznej aplikacie.
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