SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok.
Ciry bezbarvy nebo jemné nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, kong, prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot

~~~~~
~~~~~

~~~~~

podpirna 1é¢ba poporodni parézy, kulhani, artritidy — podptirna 1écba, traumatizujici zranéni,
dystokie)

Kong
systému - zejména kulhani traumatického ptivodu, artroza, artritida, osteitida, zanét stielkové kosti,
tendinitida, bursitida. Laminitida, myositida, zdnéty po chirurgickém oSetfeni.

- symptomaticka 1écba kolikovych stavii. Symptomaticka 1écba horecky.

Prasata
- lécba zanétlivych procesit - 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 zvitat 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 1é¢ivou latku.

Nepodavat gravidnim klisnam.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Nedoporucuje se pouzivat ptipravek u hiibat mladSich 15 dnti. Pouziti u zvitat mladsich 6 tydni nebo
u starych zvifat mize znamenat dalsi riziko. Pokud takovému pouziti nelze ptedejit, bude mozna nutné
snizeni davky a zvySend péce. Nepouzivejte u zvifat dehydratovanych a zvifat s nizkym krevnim
tlakem, je u nich riziko zvySené renélni toxicity.

Nepodavejte intraarteridlné. Neptekracujte uvedené davky a délku 1écby.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na ketoprofen a/nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léCivym ptipravkem.

Ptipravek miize vyvolat fotosensitivitu.

Zabrarite kontaktu ptipravku s kizi a o¢ima. Piipravek miZze po kontaktu s pokozkou a o¢ima vyvolat
podrazdéni. V ptfipadé nahodného kontaktu s kiizi a ofima vyplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

V ptipad€¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pifipravkem vyhledejte ihned lékatrskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tehotné a kojici Zeny by mély piipravek podavat obezietné.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Stejné jako ostatni NSAID muze ketoprofen vzhledem ke svému mechanismu G¢inku inhibice syntézy
prostaglandind vyvolat individualni posSkozeni gastrointestinalniho traktu, anebo rendlni intoleranci.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale ménée nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, vEéetn€ ojedinélych hlasent).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni testy nepodaly dikaz o teratogennim nebo embryotoxickém uc€inku u potkant a u kralikda.
Ptipravek lze pouzit béhem bfezosti a laktace u prasnic a krav. NepouZzivejte u gravidnich klisen, viz
bod 4.3.

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

Ptipravek 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 Iéky nebo byt vyté€snén jinymi 1éCivy se silnou vazbou na
bilkoviny, coz mtze vést k toxickym t¢inktim.

Nepodavejte soucasné nefrotoxicke latky.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Skot: 3 mg 1é¢ivé latky na kg z.hm., denné po dobu 1-3 dnii po sob¢€, hluboko intramuskularné nebo
intravenozné, tj. 3 ml ptipravku na 100 kg z.hm.

Koné: 2.2 mg lé¢ivé latky na kg z.hm., denné po dobu 3-5 dnti po sobé¢, intraven6zni podani, tj. 1 ml
ptipravku na 45 kg z.hm.

Prasata: 3 mg léCivé latky na kg zhm., tj. 3 ml pfipravku na 100 kg zhm. intramuskuldrné
jednorazove.

Zatku Ize propichnout maximalné 30krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V doporucené davce nezplsobuje nezddouci reakce.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Skot: maso: po intramuskularnim podani: 4 dny
po intraven6znim podani: 1 den
mléko: Bez ochrannych lhtt.
Prasata: maso: 4 dny
Koné: maso: 1 den
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

propionové.
ATCvet kod: QMO1AEOQ3.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~

-----

a antipyretickym uc¢inkem.

Primérni mechanismus ucinku je inhibice syntézy prostaglandinli prostfednictvim interference
s cyklooxygenazou, jez je soucasti metabolismu kyseliny arachidonové. Ketoprofen prokazal uc¢innost
pfi akutnich, subakutnich a chronickych zanétlivych procesech.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ketoprofen se velmi rychle vstiebava po intramuskularni aplikaci a vrcholu koncentrace v séru
dosahuje do 30 az 40 minut. Absolutni biologick4 dostupnost u skotu a prasat se uvadi 100%. U koni
je to asi 70%. Poloc¢as vylouceni je 2 az 3 hodiny po intramuskularnim podani. 95% ketoprofenu je
vazéno na bilkoviny v plazmé. Ketoprofen se hlavné metabolizuje na sekundarni alkoholy. Tato
redukce je horsi u koni a prasat. Eliminace je rychld, hlavné moci, a 80 % davky je vylouceno do 12
hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Benzylalkohol
L-arginin



Monohydrat kyseliny citronové
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chraiite pted mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Papirova krabi¢ka obsahujici injekéni lahvicku z hnédého skla I1. hydrolytické ttidy s obsahem 100 ml
uzavienou pryzovou zatkou a opatienou hlinikovou pertli typu flip-off.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

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