PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Ketodolor 100 mg/ml injek¢éni roztok pro koné, skot a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

1 ml pfipravku obsahuje:
Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné, skot a prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Koné:
- zmirnéni zanétu a bolesti souvisejici s muskuloskeletalnimi onemocnénimi;
- zmirnéni visceralni bolesti souvisejici s kolikou.

Skot:

- zmirnéni bolesti (napf. z tlakového traumatu) zptisobené poporodni parézou;

- sniZeni pyrexie a tizkosti spojené s bakterialnim onemocnénim dychacich cest za soucasného pouziti
vhodné antimikrobni terapie;

- zvySeni miry zotaveni pri akutni klinické mastitidé, vCetné akutni endotoxinové mastitidy, zptisobené
gram negativnimi mikroorganismy, za soucasného pouZiti antimikrobni terapie;

- zmirnéni bolesti souvisejici s otokem vemene po oteleni.

- sniZeni bolesti spojené se zchromlosti.

Prasata:

- sniZeni pyrexie a dechové frekvence spojené s bakteridlnim nebo virovym onemocnénim dychacich
cest za soucasného pouZziti vhodné antimikrobni terapie;

- podptirna lécba syndromu mastitis-metritis-agalakcie u prasnic, za soucasného pouZziti vhodné
antimikrobni terapie.

4.3 Kontraindikace

NepouZivat v pripadech precitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y), nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodéavat jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) soucasné nebo béhem 24 hodin po podani
pripravku.

NepouZivat u zvifat s gastrointestindlnimi 1ézemi, hemoragickou diatézou, krevni dyskrazii,

s poruchou funkce jater, srdce nebo ledvin.



Viz bod 4.7.

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

Zv1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat
PouZiti u zvifete mladsiho 6 tydnti nebo u starych zvifat mtize prinaSet dalsi riziko. Nelze-li se pouZziti
v téchto pripadech vyhnout, je tfeba sniZit davku a peclivé se o zvife starat.

PouZziti ketoprofenu se nedoporucuje u hiibat mladsich 15 dnt.

Vyhnéte se pouZiti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoZe zde
existuje potencialni riziko zvySené rendlni toxicity.

Vyhnéte se intraarteridlnimu podani.
Neprekracujte uvedené davkovani nebo dobu trvani 1écby.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zviratim

V pripadé ndhodného sebeposSkozeni injekcné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku a/nebo benzyalkohol by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Zabraiite potfisnéni kiize a oCi. V pripadé potfisnéni zasazené misto diikladné omyjte vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Po poufziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Stejné jako u vSech NSAID, vzhledem k jejich ic¢inku na inhibici syntézy prostaglandinti mize byt
velmi zfidka pozorovéana Zalude¢ni nebo ledvinova nesnasenlivost.

Cetnost nezadoucich G¢inkt je charakterizovéna podle nésledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné neZ 1 z 10000 oSetfenych zvifat, vCetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost ketoprofenu byla sledovana u brezich laboratornich zvirat (potkani, mysi a kralici) a

u skotu a nebyly prokazany Zadné teratogenni nebo embryotoxické tGcinky.

Pripravek l1ze podavat kravdm béhem bfezosti a laktace a prasnicim béhem laktace.

Vzhledem k tomu, Ze u¢inky ketoprofenu na fertilitu, bfezost nebo zdravi plodu u koni nebyly
stanoveny, pripravek by nemél byt podavan bfezim klisnam.

JelikoZ bezpecnost ketoprofenu nebyla vyhodnocena u biezich prasnic, pfipravek by mél byt v téchto
pripadech pouZivan pouze po zvéaZeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim
lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce
Veterindrni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt podavan soucasné nebo do 24 hodin po podani jinych NSAID a

glukokortikoida. Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani diuretik, nefrotoxickych 1éki a
antikoagulacnich 1éciv. Ketoprofen je silné vazan na plazmatické bilkoviny a miiZze byt nahrazen nebo



vyloucen jinymi 1éky s vysokou vazbou na proteiny, jako jsou antikoagulancia. Vzhledem k tomu, Ze
ketoprofen miZe inhibovat agregaci krevnich desticek a vyvolat gastrointestinalni ulceraci, nemél by
byt pouzivan s jinymi léky, které maji stejny profil nezadoucich ucinka.

4.9 Podavané mnozstvi a zptuisob podani

Kuri:intravenozni poddni
Pro pouziti pfi muskuloskeletdlnich onemocnénich se doporucuje davka 2,2 mg ketoprofenu/kg Zivé
hmotnosti, tj. 1 ml pfipravku na 45 kg Zivé hmotnosti, podavaného jednou denné po dobu 3 aZ 5 dni.

Pro pouziti pri kolice koni se doporucuje davka 2,2 mg /kg (1 ml/45 kg) Zivé hmotnosti, podavaného
pro okamZity ucinek. P¥i rekurentni kolice lze aplikovat druhé injek¢éni podani.

Skot: intravenozni poddni nebo hluboké intramuskuldrni poddni
Doporucena davka je 3 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti, tj. 1 ml pfipravku na 33 kg Zivé hmotnosti,
jednou denné po dobu aZ 3 dni.

Prasata: hluboké intramuskuldrni poddni
Doporucena davka je 3 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti, tj. 1 ml pfipravku na 33 kg Zivé hmotnosti,
podavaného jednorazove.

Zatka by neméla byt propichnuta vice neZ 20krat.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvini pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany Zadné klinické ptiznaky pri podani 5 ndsobku doporucené davky ketoprofenu

(11 mg/kg) po dobu 15 dnti konim, 5 ndsobku doporucené davky (15 mg/kg/den) po dobu 5 dnti skotu
¢i 3 nasobku doporucené davky (9 mg/kg/den) po dobu 3 dni prasatim. V pripadech predavkovani je
nutna symptomaticka lécba.

4.11  Ochranna(é) lhata(y)

Skot
Maso: po intraven6znim podani — 1 den

po intramuskularnim podani — 4 dny
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

Prasata
Maso: 4 dny
Koneé

Maso: 1 den

Mléko: NepouZivat u zvifat, jejichZ mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AEQ3.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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a antipyretické. Mechanismus tcinku souvisi se schopnosti ketoprofenu narusovat syntézu
prostaglandind z prekurzort, jakym je napf. kyselina arachidonova.
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a dosahuje vrcholu asi za 12 hodin. Je méFitelna jeSté 24 hodin po aplikaci davky.
5.2 Farmakokinetické udaje

Ketoprofen se vaze z 95 % na plazmatické bilkoviny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E 1519)

Arginin

Monohydrat kyseliny citronové (pro tipravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éc¢ivy pripravek nesmi byt misen
s Zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4.  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Chrarite pred chladem nebo mrazem.
Uchovéaveijte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Injek¢ni lahvicka z jantarového skla typu IT o objemu 50 nebo 100 ml uzavrena cervenou
chlorobutylovou zatkou a hlinikovou perti.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto p¥ipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.
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