PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

KETOFEN 10 % (w/v) injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Létiva(é) latka(y):

Ketoprofenum .............cccocvviiiiiiniinninn 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) ...t 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviiat
Skot, kon¢, prasata.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Skot

~~~~~
~~~~~

-----

podpirna lé¢ba poporodni parézy, kulhani, artritidy — podplrna 1é¢ba, traumatizujici zranéni,
dystokie)

Koné

-----

systému - zejména kulhani traumatického plivodu, artroza, artritida, osteitida, zanét stielkové kosti,
tendinitida, bursitida. Laminitida, myositida, zanéty po chirurgickém oSetieni.
- symptomaticka 1é¢ba kolikovych stavi. Symptomaticka 1é¢ba horecky.

Prasata
- 1é¢ba zanétlivych procesti - syndrom MMA (mastitis, metritis, agalakcie), respiratorni infekce,
v kombinaci s vhodnou antibiotickou 1é¢bou, pokud je potfebné. Symptomaticka 1é¢ba horecky.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin.



Nepodavat zvifatim s gastroduodenalnim viedem, hemorrhagickymi syndromy a dyskrazii krve.
Nepodavat soucasné s ostatnimi NSAID, diuretiky a antikoagulanty.

Nepouzivat v ptipad¢ znamé piecitlivélosti na 1éCivou latku.

Nepodavat gravidnim klisnam.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Nedoporucuje se pouzivat piipravek u hiibat mladsich 15 dnd. Pouziti u zvirat mladsich 6 tydnd nebo
u starych zvifat mize znamenat dal$i riziko. Pokud takovému pouziti nelze predejit, bude mozna
nutné snizeni davky a zvySena péce. Nepouzivejte u zvifat dehydratovanych a zvifat s nizkym krevnim
tlakem, je u nich riziko zvySené renalni toxicity.

Nepodavejte intraarterialné. Neptekracujte uvedené davky a délku 1éCby.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Vyhybejte se kontaktu ptipravku s o¢ima a kizi. Pokud dojde k nahodnému kontaktu, je tfeba
pottisnéné misto okamzit€¢ omyt vodou.

V piipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Stejné jako ostatni NSAID muze ketoprofen vzhledem ke svému mechanismu G¢inku inhibice syntézy
prostaglandinti vyvolat individualni poskozeni gastrointestinalniho traktu a nebo renalni intoleranci.

4.7 PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace:
Laboratorni testy nepodaly diikaz o teratogennim nebo embryotoxickém u¢inku u potkant a u kralikd.

Pripravek 1ze pouzit béhem biezosti a laktace u prasnic a krav. Nepouzivejte u gravidnich klisen, viz
bod 4.3.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Piipravek nesmi byt podavan soucasné s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ani béhem 24
hodin od jejich podani, diuretiky a antikoagulanty. Nékteré NSAID se siln¢ vazi na plazmatické
bilkoviny a mize odtud vytésnovat jiné 1éky nebo byt vytésnén jinymi 1éCivy se silnou vazbou na
bilkoviny, coz mtize vést k toxickym t€inktiim.

Nepodavejte soucasné nefrotoxické latky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Skot: 3 mg 1é¢ivé latky na kg z.hm., denné po dobu 1-3 dnii po sobé, hluboko intramuskularné nebo
intravenozngé, tj. 3 ml pfipravku na 100 kg Z.hm.

Koné: 2,2 mg 1é¢ivé latky na kg z.hm., denné po dobu 3-5 dnti po sobé¢, intravendzni podani, tj. 1 ml
pripravku na 45 kg Z.hm.

Prasata: 3 mg 1é¢ivé latky na kg z.hm., tj. 3 ml pfipravku na 100 kg Z.hm. intramuskularn¢.



Nepropichujte zatku vice nez 45krat. Pii 16¢bé velkych skupin zvifat najednou, pouZzijte automatické
davkovaci zatizeni.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V doporucené davce nezpisobuje nezadouci reakce.

4.11 Ochrann4(é) lhiita(y)

Skot: maso: po intramuskularni podani: 4 dny
po intravendznim podani: 1 den
mléko: bez ochrannych 1htit
Prasata: maso: 4 dny
Kon¢: maso: 1 den
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

propionové, ATC vet kod: QMO1AEO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~

rrrrr

antipyretickym ucinkem.

Primarni mechanismus u¢inku je inhibice syntézy prostaglandind prostfednictvim interference
s cyklooxygenazou, jez je soucasti metabolismu kyseliny arachidonové. Ketoprofen prokazal ucinnost
pii akutnich, subakutnich a chronickych zanétlivych procesech.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ketoprofen se velmi rychle vstfebava po intramuskularni aplikaci a vrcholu koncentrace v séru
dosahuje do 30 az 40 minut. Absolutni biologicka dostupnost u skotu a prasat se uvadi 100%. U koni
je to asi 70%. Polocas vylouceni je 2 az 3 hodiny po intramuskularnim podani. 95% ketoprofenu je
vazano na proteiny v plazmé. Ketoprofen se hlavné metabolizuje na sekundarni alkoholy. Tato
redukce je horsi u koni a prasat. Eliminace je rychla, hlavné moci a 80 % davky je vylouc¢eno do 12
hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol

Arginin

Monohydrat kyseliny citronové

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Vicevrstva plastova injekéni lahvicka: Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

50, 100 a 250ml injekéni lahvicky z hnédého skla typu I s chlorobutylovou zatkou.

50, 100 a 250ml injekéni lahvicky z jantarového vicevrstvého plastu (polypropylen/pojivo/ethylen
vinil alkohol/pojivo/polypropylen) s bromobutylovou zatkou.

Papirova krabicka s 1 injek¢éni lahvickou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.
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