SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketodolor 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok a oSipané
2. KVALITATiVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

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

Injekény roztok.
Ciry, Ity roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone, hoviddzi dobytok, oSipané.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’'ového druhu

Kone:

- zmiernenie zapalu a bolesti spojenej s muskuloskeletdlnym ochorenim,

- zmiernenie visceralnej bolesti spojenej s kolikou.

Hovddzi dobytok:
- zmiernenie bolesti (napr. z tlakovej traumy) spdsobenej poporodnou parézou;

- zniZenie pyrexie a tazkosti spojenych s bakteridlnym ochorenim dychacich ciest za sti¢asného

pouzitia antimikrobiédlnej terapie podl'a potreby;

- zvySenie miery zotavenia pri akutnej klinickej mastitide, vratane akitnej endotoxinovej
mastitidy, sposobenej gramnegativnymi mikroorganizmami, za stiCasného pouZitia
antimikrobidlnej terapie;

- zmiernenie bolesti stivisiacej s opuchom vemena po oteleni

- zmiernenie bolesti stvisiacej s laminitidou

Osipané:

- zniZenie pyrexie a dychovej frekvencie spojenej s bakteridlnym alebo virusovym ochorenim za

sucasného pouZzitia antimikrobialnej terapie podla potreby;
- podporna liecba syndromu mastitis-metritis-agalakcia u prasnic, za sticasného pouZitia
antimikrobialnej terapie podl'a potreby.



4.3 Kontraindikacie
NepouZivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innii latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepodavat’ iné nesteroidné antiflogistika (NSAID) sucasne alebo do 24 hodin po podani lieku.

NepouZivat' u zvierat s gastrointestinalnymi léziami, hemoragickou diatézou, krvnou dyskraziou,
poruchou funkcie pecene, srdca alebo obliciek.

Pozri Cast 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’'ovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
PouZzitie u zvierata mladSieho ako 6 tyZdiiov alebo u starych zvierat moZe zahfiat’ dalSie riziko. Ak sa
neda pouzitiu v tychto pripadoch vyhnit), je treba zniZit davku a dékladne sa o zviera starat’.

Pouzitie ketoprofénu sa neodportica u Zriebat mladSich ako 15 dni.

Vyhnite sa pouzZitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoZe tu
existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Vyhnite sa intraarteridlnemu podaniu.
Neprekracujte uvedené davkovanie alebo dobu trvania liecby.

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

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouZivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so zndmou precitlivenost'ou na G¢innd latku alebo benzyalkohol sa musia vyhybat” kontaktu

s veterinarnym liekom.

Vyvarujte sa postriekania pokozky a o¢i. Ak k tomu ddjde, postihnuté miesto dokladne omyte vodou.
Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Tak, ako u vSetkych NSAID, sa kv6li ich inhibi¢nému tcinku syntézy prostaglandinov vel'mi
zriedkavo pozorovali pripady Zalidocnej alebo oblickovej neznasanlivosti.

Frekvencia vyskytu neZiaducich tcinkov sa definuje pouZitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Bezpecnost’ ketoprofénu bola sledované u gravidnych laboratérnych zvierat (potkany, mysi a kréliky)
a u hovéddzieho dobytka a neboli preukazané Ziadne teratogénne alebo embryotoxické ucinky.



Liek je mozné podavat’ kravam pocas gravidity a laktacie a prasniciam pocas laktacie.

Vzhl'adom k tomu, Ze G¢inky ketoprofénu na fertilitu, graviditu alebo zdravie plodu u koni neboli
stanovené, liek by nemal byt poddvany gravidnym kobylam.

PretoZe bezpecnost’ ketoprofénu nebola vyhodnotena u gravidnych prasnic, liek by mal byt’ v tychto
pripadoch pouZzivany len podla hodnotenia prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Veterinarny liek sa nesmie podavat’ spolu s inymi NSAID a glukokortikoidmi ani do 24 hodin po ich
podani. Treba sa vyhniit’ stibeZnému podavaniu diuretik, nefrotoxickych liekov a antikoagula¢nych
liekov.

Ketoprofén sa z velkej miery viaZe plazmatické bielkoviny a m6Ze byt nahradeny alebo nahradzat’ iné
lieky, ktoré sa vysoko viazu na plazmatické bielkoviny, ako napriklad antikoagulancia. Z dévodu
skutocnosti, Ze ketoprofén moze inhibovat’ agregaciu trombocytov a sposobit’ gastrointestinalne vredy,
nema sa pouzivat’ spolu s inymi liekmi s rovnakym profilom neZiaducich liekovych reakcii.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Koén: intravendzne podanie
Muskuloskeletalne ochorenia: odportcana davka je 2,2 mg ketoprofénu/kg z.hm., tj. 1 ml lieku na 45
kg Zivej hmotnosti, podavaného raz denne po dobu 3 az 5 dni.

Kolika koni: odporicané davka je 2,2 mg ketoprofénu/kg (1 ml/45 kg) Zivej hmotnosti, podavaného
pre okamzity u¢inok. Pri rekurentnej kolike je mozné aplikovat’ druht injekciu.

Hovddzi dobytok: intravendzne alebo hlboké intramuskuldrne podanie
Odporicana davka je 3 mg ketoprofénu/kg Zivej hmotnosti, tj. 1 ml lieku na 33 kg Zivej hmotnosti,
podavaného raz denne po dobu 3 dni.

Osipané: hlboké intramuskuldrne podanie
Odporucana davka je 3 mg ketoprofénu/kg Zivej hmotnosti, tj. 1 ml lieku na 33 kg Zivej hmotnosti,
podaného jeden krat.

Uzéver by nemal byt prepichnuty viac ako 20 krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Neboli pozorované Ziadne klinické priznaky pri podani 5- nasobku (11 mg/kg) odportcanej davky
ketoprofénu po dobu 15 dni kotiom, 5- nasobku odporicanej davky (15 mg/kg/den) po dobu 5 dni
hovéddziemu dobytku alebo 3- nasobku odportcanej davky (9 mg/kg/deii) po dobu 3 dni oSipanym.
V pripade preddvkovania sa vyZaduje symptomaticka liecba.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y

Hovddzi dobytok

Maiso a vnttornosti: po intravendéznom podani - 1 defi
po intramuskularnom podani - 4 dni

Mlieko: 0 hodin

Osipané
Maiso a vnutornosti: 4 dni

Kone
Maéso a vnutornosti: 1 den



Mlieko: Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujicich mlieko na l'udska
spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidy.
Kéd ATCvet: QMO1AEO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketoprofén je derivat kyseliny fenylpropiénovej patriaci do skupiny nesteroidnych protizapalovych
liekov. Podobne ako u vSetkych tychto latok su hlavné farmakologické ti¢inky protizapalové,
analgetické a antipyretické. Mechanizmus uc¢inku suvisi so schopnostou ketoprofénu naruSovat’

syntézu prostaglandinov z prekurzorov, akym je napr. kyselina arachidonova.

Po intravenéznej injekcii u koni dochadza k nastupu muskuloskeletalnej protizapalovej aktivity do 2
hodin a dosahuje vrchol asi za 12 hodin. Je meratel'na eSte 24 hodin po aplikacii davky.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ketoprofén sa viaze z 95 % na plazmatické bielkoviny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519)

L-Arginin

Monohydrét kyseliny citrénovej (na tipravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouziteI'nosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat' v chladnicke alebo mraznicke.
Liekovku uchovavat v Skatuli na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Liekovka z jantarového skla typu II s objemom 50 alebo 100 ml, uzavreta chlérobutylovou zatkou a

hlinikovym uzaverom.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

KazZdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v silade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLO(-A)

96/040/DC/13-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketodolor 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok a oSipané
Ketoprofenum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ketoprofenum 100 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok.

4.  VEPKOST BALENIA

50 ml
100 ml

/5. CIELOVY DRUH

Kone, hoviddzi dobytok, oSipané.

|6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si preCitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informdciu pre pouZzivatel'ov.

/8. OCHRANNA LEHOTA

Ochrannd lehota:

Hovddzi dobytok

Maéso a vnutornosti: po intravenéznom podani - 1 deni
po intramuskuldrnom podani - 4 dni

Mlieko: 0 hodin

Osipané
Maiso a vnutornosti: 4 dni

Kone
Miso a vnutornosti: 1 defi
Mlieko: Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujtcich mlieko na l'udskd

spotrebu.



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

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informdciu pre pouZivatel'ov.

|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouZit’ do...
Cas pouZitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.
Liekovku uchovévat’ v Skatuli na ochranu pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informdciu pre pouZivatel'ov.

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

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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

|16. REGISTRACNE CiSLO (CisSLA)

96/040/DC/13-S

|17. CiSLO VYROBNEJ $ARZE

C. Sarze: {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka z jantarového skla — 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketodolor 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovddzi dobytok a oSipané
Ketoprofenum

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ketoprofenum 100 mg/ml

|3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4.  VEPKOST BALENIA

100 ml

/5. CIELOVY DRUH

Kone, hovadzi dobytok, oSipané.

|6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatel'ov.

|7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informdciu pre pouZivatel'ov.

Kone: i. v.
Hovédzi dobytok: i. v./i. m.
Osipané: i. m.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Hovddzi dobytok

Miso a vnutornosti: i. v. - 1 den
im. - 4 dni

Mlieko: 0 hodin

Osipané

Miso a vnutornosti: 4 dni

Kone
Maiso a vnutornosti: 1 denl



Mlieko: Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujicich mlieko na l'udska
spotrebu.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouZit’ do...

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat' v chladnicke alebo mraznicke.
Liekovku uchovavat v sSkatuli na ochranu pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Len pre zvierata.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

|16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/040/DC/13-S

|17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C sarZe: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka z jantarového skla — 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ketodolor 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok a oSipané
Ketoprofenum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Ketoprofenum 100 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Kone: i. v.
Hovédzi dobytok: i. v. /i. m.
Osipané: i. m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Hovddzi dobytok
Maéso a vnttornosti: i. v. - 1 defd
im. - 4 dni
Mlieko: 0 hodin
Osipané
Maéso a vnutornosti: 4 dni
Kone
Maiso a vnutornosti: 1 deil
Mlieko: Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujticich mlieko na lI'ndskd

spotrebu.

|6. CiSLO SARZE

C. Sarze: {¢islo}

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...
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	Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
	Nepodávať iné nesteroidné antiflogistiká (NSAID) súčasne alebo do 24 hodín po podaní lieku.
	Pozri časť 4.7.
	Použitie ketoprofénu sa neodporúča u žriebät mladších ako 15 dní.
	Uzáver by nemal byť prepichnutý viac ako 20 krát.
	Ketoprofén sa viaže z 95 % na plazmatické bielkoviny.
	Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
	Nepodávať iné nesteroidné antiflogistiká (NSAID) súčasne alebo do 24 hodín po podaní lieku.
	Uzáver by nemal byť prepichnutý viac ako 20 krát.
	Použitie ketoprofénu sa neodporúča u žriebät mladších ako 15 dní.
	Liek bol bezpečne podávaný teľatám od 3 dní veku, gravidným a laktujúcim kravám.

