PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ketink 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Arginin

Monohydrat kyseliny citronové (k upraveé pH)

Dusik

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy az zluty roztok bez viditelnych &astic.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata a kon¢.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
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Symptomaticka analgetické 1écba koliky. Pooperacni bolesti a otok.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat s 1ézemi v gastrointestinalnim traktu, s hemoragickou diatézou, krevni dyskrazii a
naru$enou funkci jater, srdce nebo ledvin.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u hiibat v prvnim mésici Zivota.

Nepodavat s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs), soucasné ani do 24 hodin od jejich podani.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.




3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pouziti u zvirat mladsich 6 tydnd nebo u starych zvirat miize znamenat dalsi riziko. Pokud se tomuto
pouziti nelze vyhnout, mize takova situace vyzadovat snizeni davek a opatrné zachazeni.
Nepodavejte intraarteridln€. Neptekracujte uvedené davky a délku 1écby.

Pouzit s opatrnosti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat z divodu
zvyseného potencialniho rizika zvySené rendlni toxicity. V ptipadé koliky lze dalsi davku podat pouze
po dikladném klinickém vySetieni.

Béhem 1é¢by zajistéte neustaly dostatek pitné vody.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatiim:

Lidé se znamou precitlivélosti na ketoprofen nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante nahodnému samopodani injekce.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

V ptipadé nahodného potfisnéni klize a o¢i je dikladn€ vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovy letdk nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot a koné:

Velmi vzacné Podrazdéni v misté injekéniho podani'

(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, | Gastrointestinalni podrazdéni?

véetn¢€ ojedinélych hlaseni): . o
) Y ) Gastrointestinalni ulcerace?

Alergicka reakce

Prasata:
Velmi vzacné Podrazdéni v misté injekéniho podani'
(<1 zvite / 10 000 osetenych zvifat, Gastrointestinalni podrazdéni?

véetn ojedin€lych hldSeni): Gastrointestinalni ulcerace?
Alergicka reakce

Inappetence?

'do¢asné po opakovanych intramuskularnich podanich
2v dusledku mechanismu uéinku ketoprofenu véetné inhibice syntézy prostaglandint
3reverzibilni po opakovaném podani

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékatre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislus§nému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.




3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na potkanech, mysich, kralicich a skotu nepodaly diikaz o teratogennim,
fetotoxickém ucinku.

Biezost:

Lze pouzit u krav béhem bfezosti.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nebyla béhem biezosti u prasnic stanovena. Pouzit pouze
po zvézeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena béhem fertility, biezosti nebo zdravi
plodu koni. NepouZivejte u brezich koni.

Laktace:
Lze pouzit u krav a prasnic béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt podavan s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSA) a
glukokortikoidy, soucasné nebo do 24 hodin od jejich podani. Zamezte soucasnému podavani diuretik,
nefrotoxickych 1¢kt a antikoagulancii.

Ketoprofen se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny a mize odtud vytésiovat jiné latky se silnou
vazbou na bilkoviny, napiiklad antikoagulancia, nebo jimi mtize byt vytésiiovan. Vzhledem ke
schopnosti ketoprofenu inhibovat agregaci trombocytl a zptisobit gastrointestindlni ulceraci, nemél by
byt podavan s dal§imi latkami se stejnym profilem nezadoucich ainkd.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot.: Intramuskularni nebo intravendzni podani.

3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti/den, tj. 3 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/100 kg z. hm./den,
az po dobu 3 dnd.

Prasata: Intramuskularni podani.

3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti/den, tj. 3 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/100 kg z. hm. /den,
jednorazové podani.

Koneé: Intravenozni podani.

2,2 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti/den, tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/45 kg z. hm./den,
po 3-5 dni.

V ptipad¢ koliky [é¢bu neopakujte, dokud nebude provedeno nové klinické vySetreni.

Pii intramuskularnim podani nepodéavejte do jednoho mista injekéniho podéni vice nez 5 ml.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Zatku lze propichnout max. 166krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Zadné klinické ptiznaky predavkovani nebyly zjistény pii podavani ptipravku konim, a to v
pétinasobku (11 mg/kg) doporucené davky po dobu 15 dni, skotu v pétinasobku (15 mg/kg/den)
doporuc¢ené davky po dobu 5 dni, ani prasatim v trojnasobku (9 mg/kg/den) doporuc¢ené davky po
dobu 3 dnti.

Ketoprofen miize vyvolat alergické reakce a mimoto mtize mit §kodlivy vliv na zaludecni sliznici.
Toto muze byt divodem k preruseni 1éCby ketoprofenem a k zahajeni symptomatické 1éCby.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Maso (skot, prasata, kong): 4 dny
Miéko (skot): Bez ochrannych lht.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMO1AEO3

4.2 Farmakodynamika

antipyretické G¢inky. Ne viechny aspekty mechanismu jeho wéinki jsou znamy. Uéinnost je zaloZena
z€asti na inhibici syntézy prostaglandinii pusobenim ketoprofenu na cyklooxygenazu a inhibici
syntézy leukotrienil, plisobenim ketoprofenu na lipoxygendzu. Inhibuje i tvorbu bradykininu a
agregaci trombocyti.

4.3 Farmakokinetika

Biologicky polocas eliminace po intraven6znim podani je u koni pfiblizné 1 hodina. Distribu¢ni objem
je priblizné 0,17 1/kg a clearance piiblizné 0,3 1/kg. Po intramuskularnim podani u skotu a prasat je
ketoprofen rychle absorbovan a maximalni plazmatické koncentrace (pfiblizné¢ 11 pg/ml) je dosazeno
béhem 0,5-1 hodiny. Primérny Cas absorpce je piiblizné 1 hodina. Biologicky polocas eliminace z
plazmy je 2 az 2,5 hodiny. Biologickd dostupnost po intramuskularnim podani je u skotu a prasat je
90-100 %. V ptipad¢ opakovani injekéniho podani v intervalu 24 hodin vykazuje ketoprofen linearni a
stacionarni kinetiku, protoze vyse uvedené parametry ziistavaji beze zmén. Ketoprofen je ptiblizné z
95 % vazan na plazmatické bilkoviny.

Ketoprofen je metabolizovan pfedevs§im redukcei ketonické skupiny na hlavni metabolit. Ketoprofen je
rychle vylucovan; piiblizné 80 % je vylouceno do 12 hodin po podani. 90 % latky je vylouceno
prostifednictvim ledvin pfedevsim v metabolizované form¢.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZzitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.
Chrante pied svétlem.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Pripravek je dodavan v 100ml a 250ml injek¢nich lahvickach z jantarového skla typu II uzavienych
brombutylovou gumovou zatkou typu I a hlinikovou pertli.



Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku o objemu 100 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvi¢ku o objemu 250 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 6, 10 nebo 12 lahvicek po 100 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 6, 10 nebo 12 lahvicek po 250 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Industrial Veterinaria, S.A.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/061/12-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

12.6.2012

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

1/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

