SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOFEN 10 % (w/v) injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuije:
Udinna latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, oSipané.

4.2  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Hovddzi dobytok:

- protizapalova a antipyreticka liecba pri respiraénych infekciach v kombinacii s vhodnou
antibiotickou lie¢bou, ak je to potrebné

- protizapalova, analgeticka a antipyreticka liecba edému mliecnej zl'azy a podporna liecba akatnych
klinickych mastitid v kombinacii s vhodnou antibiotickou liecbou, ak je to potrebné

- protizapalova, analgeticka a antipyreticka lie¢ba pri poruchach pohybového aparatu (napr. pomoc pri
vstavani po porode, krivanie, artritida — podporna lieCba, traumatické ochorenia, dystokia).

Kone:

- protizapalova a analgeticka liecba osteoartikularneho a muskuloskeletového systému, najma krivanie
traumatického povodu, artréza, artritida, osteitida, zapal strelkovej kosti, tendinitida, burzitida.
Laminitida, myositida, zapaly po chirurgickom oSetreni.

- symptomaticka lieCba kolikovych stavov. Symptomaticka lie¢ba horucky.

Osipané:
- liecba zapalovych ochoreni — MMA syndrom (mastitida, metritida, agalakcia), respiracné

ochorenia, v kombinacii s vhodnou antibiotickou lie¢bou, ak je to potrebné.
Symptomaticka liecba horucky.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek.
Nepodavat zvieratam s gastroduodenalnym vredom, hemoragickym syndrémom a krvnou



dyskraziou.

Nepodavat’ stiCasne s inymi NSAIDs, diuretikami alebo antikoagulanciami.
Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na u¢innu latku.

Nepodavat’ gravidnym kobylam.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie st zname.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neodporuca sa pouzivanie lieku u zriebdt mladsich ako 15 dni. Pouzitie u zvierat mladsich ako

6 tyzdnov alebo u starych zvierat mdze znamenat’ d’alSie riziko. Ak sa takémuto pouzitiu nedd vyhnut,
zvieratd mozu vyzadovat’ nizSiu ddvku alebo zvysenu starostlivost’.

Nepouzivat’ u dehydratovanych zvierat a zvierat s nizkym krvnym tlakom, pretoze je tu zvysené riziko
renalnej toxicity.

Nepodavat intraarteridlne.

Neprekrogit’ stanoventi davku alebo dizku lie¢by.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyhybat sa kontaktu licku s o¢ami a kozou. Ak k nemu ddjde, postihnuté miesto ihned’ umyt’ vodou.
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Tak ako u v8etkych NSAIDs moéze ketoprofén, vzhladom na svoj mechanizmus Géinku inhibicie
syntézy prostaglandinov, vyvolat’ individualne poSkodenia gastrointestinalneho traktu alebo renalnu
intoleranciu.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

Laboratorne testy nepreukazali teratogénny alebo embryotoxicky uc¢inok u krys a kralikov.
Liek sa mo6ze pouzit’ poc¢as gravidity a laktacie u prasnic a krav.
Nepouzivat’ u zrebnych kobyl, pozri bod 4.3.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek sa nesmie podavat’ suc¢asne s inymi nesteroidnymi antiflogistikami (NSAIDs) poc¢as 24 hodin
od ich podania, diuretikami a antikoagulanciami. Niektoré NSAIDs sa pevne viazu na plazmatické
bielkoviny a mdze sa ocakavat’ vytesnenie inych lie€iv so silnou vézbou na bielkoviny,

¢o moze viest' K toxickym tcinkom.

Nepodavat sticasne nefrotoxické latky.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Hovddzi dobytok:
3 mg ucinnej latky/kg z. hm., denne po dobu 1 - 3 po sebe nasledujucich dni, hiboko intramuskularne
alebo intravenozne v davke 3 ml lieku/100 kg z. hm.

Kone:
2,2 mg ucinnej latky/kg z. hm. denne po dobu 3 - 5 po sebe nasledujucich dni intravenézne, t. j. 1 ml
lieku/45 kg Z. hm.



Osipané:
3 mg Géinnej latky/kg z. hm., t. j. 3 ml liecku/100 kg Z. hm., intramuskularne.

Zatku nie je mozné prepichnut’ viac ako 45-krat. Pri lieCbe vel'kych skupin zvierat naraz, pouzite
automatické davkovacie zariadenie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Liek v odportcanej davke nespdsobuje vedlajsie reakcie.

4.11 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti:

Hovadzi dobytok: 1 defi (po intravendznej aplikacii)
4 dni (po intramuskularnej aplikacii)

Kone: 1 den
Osipané: 4 dni
Mlieko:

Hovidzi dobytok: 0 dni
Kone: Nepouzivat’ u zvierat, ktorych mlieko je uré¢ené na I'udskt spotrebu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidné protizapalové a protireumatické lieky, derivaty kyseliny
propidnove;.
kod ATCvet: QMO1AEO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketoprofén je nesteroidna protizédpalova latka (NSAID) patriaca medzi kyseliny propiénové, subtriedy
derivatov kyseliny karbonylovej NSAIDs. Ketoprofén vykazuje tri hlavné farmakologické ucinky
spolo¢né pre vSetky NSAIDs: protizapalovy, analgeticky a antipyreticky ucinok.

Primarnym mechanizmom ucinku je inhibicia syntézy prostaglandinu cez interferenciu

s cyklooxygenazou metabolizmu kyseliny arachidonovej. Ketoprofén je potencialne ucinny proti
akutnemu, subakutnemu a chronickému zapalu v klasickom modeli zapalu.

5.2 Farmakokinetické idaje

Ketoprofén sa rychlo vstrebava po intramuskularnej aplikacii a maximalna koncentracia v sére sa
dosiahne do 30 — 40 minut. Absolutna biologicka dostupnost’ u hovéddzieho dobytka a prasiat sa
uvadza 100 %. U koni je to asi 70 %. Polcas vylucovania je 2 — 3 hodiny po inttramuskularnom
podani. 95 % ketoprofénu sa viaZe na bielkoviny v plazme. Ketoprofén sa metabolizuje hlavne na
sekundarne alkoholy. T4to redukcia je horSia u koni a prasiat. Eliminécia je rychla, hlavne mocom
a 80 % davky sa vyluci do 12 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol

L-Arginin

Monohydrat kyseliny citronovej
Voda na injekciu



6.2 Zavainé inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Viacvrstvova plastova liekovka: Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Injekéné liekovky z hnedého skla typ 1l s gumovou chlérobutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Injek¢né liekovky z jantarového viacvrstvového plastu (polypropylénova/adhezivna/etylénova
vinylalkoholova vrstva/adhezivna/ polypropylénova) s brombutylovou zatkou.

Vonkajsi obal papierova Skatul’a.

PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost’ balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.
Nie vsetky velkosti baleni sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Rac¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska
republika

8. REGISTRACNE CiSLO
96/092/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACI,E/ DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI
ROZHODNUTIA O REGISTRACII

21.8.2000/2.5.2007/18.9.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a 50 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOFEN 10 % (w/v) injek¢ény roztok
Ketoprofenum

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:
Udinna latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4.  VELEKOST BALENIA

50 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kone, osipané

6. INDIKACIA(-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok: i.m., i.v.
Kone: i.v.
Osipané: i.m.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti:
Hovidzi dobytok: 1 den (po intravendznej aplikacii)
4 dni (po intramuskularnej aplikacii)

Kone: 1 den
Osipané: 4 dni
Mlieko:

Hovidzi dobytok: 0 dni
Kone: Nepouzivat' u zvierat, ktorych mlieko je uré¢ené na I'udskt spotrebu.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni vniitorného obalu pouzit’ do 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Viacvrstvova plastova liekovka: Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

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 veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Rac¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska
republika

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/092/00-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

100 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOFEN 10 % (w/v) injekény roztok
Ketoprofenum

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELCKOST BALENIA

100 ml

|5. CIELCOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kone, oSipané

|6. INDIKACIA(-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok: i.m., i.v.
Kone: i.v.
Osipané: i.m.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti:
Hovidzi dobytok: 1 den (po intravendznej aplikacii)
4 dni (po intramuskularnej aplikacii)

Kone: 1 den
Osipané: 4 dni
Mlieko:

Hovidzi dobytok: 0 dni
Kone: Nepouzivat' u zvierat, ktorych mlieko je uréené na I'udskt spotrebu.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.



[10. DATUM EXSPIRACIE

Skatul’ka:
Po prvom otvoreni vnutorného obalu pouzit’ do 28 dni.

Etiketa:
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Viacvrstvova plastova liekovka: Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

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 veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska
republika

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/092/00-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka, PET liekovka 50 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOFEN 10 % (w/v) injekény roztok
Ketoprofenum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

Ketoprofenum 100 mgv 1 ml

3.  OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

50 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: i.m., i.v.
Kone: i.v.
Osipané: i.m.

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vniitornosti:
Hovédzi dobytok: 1 dei (po intravenoznej aplikacii)
4 dni (po intramuskularnej aplikacii)

Kone: 1 den
Osipané: 4 dni
Mlieko:

Hovidzi dobytok: 0 dni
Kone: Nepouzivat’ u zvierat, ktorych mlieko je ur¢ené na l'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

KETOFEN 10 % (w/v) injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA pRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Racianska 153, 831 58 Bratislava, Slovenska
republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
MERIAL, 4 Chemin du Calquet, 31300 Toulouse, Franctuzsko
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franctizsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOFEN 10 % (w/v) injek¢ény roztok
Ketoprofenum
Nesteroidné antiflogistikum so silnou protizapalovou, analgetickou a antipyretickou aktivitou.

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Ciry bezfarebny roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Hovddzi dobytok:

- protizapalova a antipyreticka liecba pre respira¢nych infekciach v kombinacii s vhodnou
antibiotickou lie¢bou, ak je to potrebné

- protizépalova, analgeticka a antipyreticka lieCba edému mlie¢nej zl'azy a podporna liecba akutnych
klinickych mastitid v kombinacii s vhodnou antibiotickou lie¢bou, ak je to potrebné

- protizépalova, analgetickd a antipyreticka lieCba pri poruchach pohybového aparatu (napr. pomoc pri
vstavani po porode, krivanie, artritida — podporna lie¢ba, traumatické ochorenia, dystokia).

Kone:

- protizapalova a analgeticka liecba osteoartikularneho a muskuloskeletového systému, najma krivanie
traumatického povodu, artroza, artritida, osteitida, zapal strelkovej kosti, tendinitida, burzitida.
Laminitida, myositida, zapaly po chirurgickom oSetreni.

- symptomaticka lieCba kolikovych stavov. Symptomaticka lie¢ba horucky.

Osipané:
- lieCba zapalovych ochoreni — MMA syndrom (mastitida, metritida, agalakcia), respiracné

ochorenia, v kombinacii s vhodnou antibiotickou liecbou, ak je to potrebné. Symptomaticka liecba
horucky.

5. KONTRAINDIKACIE



Nepouzivat’ u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek.

Nepodavat zvieratam s gastroduodenalnym vredom, hemoragickym syndroémom a krvnou
dyskraziou.

Nepodavat sti¢asne s inymi NSAIDs, diuretikami alebo antikoagulanciami.

Nepouzivat’ v pripade zndmej precitlivenosti na u¢innu latku.

Nepodavat’ gravidnym kobylam.

6. NEZIADUCE UCINKY

Tak ako u vsetkych NSAIDs moze ketoprofén vzhl'adom na svoj mechanizmus u¢inku inhibicie
syntézy prostaglandinov vyvolat’ individualne poskodenia gastrointestinalneho traktu alebo renalnu
intoleranciu.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, kone, oSipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovddzi dobytok:
3 mg Gcinnej latky/kg z. hm., denne po dobu 1 - 3 po sebe nasledujucich dni, hiboko intramuskularne
alebo intravenozne v davke 3 ml lieku/100 kg z. hm.

Kone:
2,2 mg ucinnej latky/kg z. hm. denne po dobu 3 - 5 po sebe nasledujucich dni intravenozne, t. j. 1 ml
lieku/45 kg Z. hm.

Osipané:
3 mg Gcinnej latky/kg z. hm., t. j. 3 ml lieku/100 kg Z. hm., intramuskularne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Hovéadzi dobytok: hlboko intramuskularne alebo intravenozne.
Kone: intravenozne.
Osipané: hlboko intramuskularne.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Maiso a vnutornosti:

Hovédzi dobytok: 1 den (po intravendznej aplikacii)
4 dni (po intramuskuléarnej aplikacii)

Kone: 1 den
Osipané: 4 dni
Mlieko:

Hovéadzi dobytok: 0 dni
Kone: Nepouzivat' u zvierat, ktorych mlieko je urc¢ené na I'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Viacvrstvova plastova liekovka: Injekéna liekovku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred
svetlom



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neodporuca sa pouzivanie lieku u zriebdt mladSich ako 15 dni. Pouzitie u zvierat mladsich ako 6
tyzdiiov alebo u starych zvierat moze znamenat d’alSie riziko. Ak sa takémuto pouzitiu nedd vyhnut,
zvieratd mozu vyzadovat’ niz§iu davku alebo zvysenu starostlivost’.

Nepouzivat’ u dehydratovanych zvierat a zvierat s nizkym krvnym tlakom, pretoze je tu zvysené riziko
renalnej toxicity.

Nepodavat’ intraarterialne. Neprekrogit’ stanovent davku alebo dizku lie¢by.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Vyhybat sa kontaktu lieku s o€ami a kozou. Ak k nemu dojde, postihnuté miesto okamzite umyt’
vodou.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Po manipulacii s lieckom si dokladne umyt’ ruky.

Gravidita, laktcia:

Laboratorne testy nepreukézali teratogénny alebo embryotoxicky uc¢inok u krys a kralikov.
Liek sa mbze pouzit’ pocas gravidity a laktacie u prasnic a krav.

Nepouzivat’ u zrebnych kobyl.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Liek nesmie byt podavany sucasne s inymi nesteroidnymi antiflogistikami (NSAIDs) poc¢as 24 hodin
od ich podania, diuretikami a antikoagulanciami. Niektoré NSAIDs sa pevne viazu na plazmatické
bielkoviny a mozZe sa oCakavat’ vytesnenie inych lieciv so silnou vézbou na bielkoviny, ¢o méze viest
k toxickym t¢inkom. Nepodavat’ sucasne nefrotoxické latky.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterindrnymi
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.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.



KETOFEN 10% (w/v) injekény roztok
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