SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOFEN 1 % (w/v) injekény roztok

2.  KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:

Uc¢inna latka:

Ketoprofenum 10 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Psy, macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba bolestivych a zapalovych stavov pohybového aparatu, najma artrozy, artritidy, traumatickych
poraneni, dislokacie, vysunutie platniciek, opuchy.

Zapaly mikkych tkaniv, pooperacna lieCba, symptomaticka liecba febrilnych stavov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s ochorenim srdca, pecene a obliciek, kde existuje moznost’ gastrointestinalnej
ulceracie, krvacania alebo krvnej dyskrazie.

Nepodavat zvieratam so znamou precitlivenost’ou na uc¢innu latku.

Nepodavat’ s inymi NSAIDs, diuretikami alebo antikoagulanciami.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie u zvierat mladsich ako 6 tyzdnov a u starych zvierat moze predstavovat’ d’alSie riziko.
Vyhybat sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat, pretoze tu
existuje riziko renalnej toxicity. Ak nie je mozné vyhnut sa takémuto pouzitiu, je potrebné znizit’
davku a zvierata klinicky sledovat’.

Nepodavat intraarterialne.

Neprekro¢it’ davku a dizku lie¢by.
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Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania, pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukédzat’
pisomnt informaciu pre pouZivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i, oplachnut’ postihnuté miesto vel'’kym
mnozstvom vody.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Iné bezpecénostné opatrenia
Nie st uvedené.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

V ojedinelych pripadoch sa vyskytli priznaky digestivnej intolerancie (zvracanie), ktoré vymizli hned’
po preruseni liecby.

U zvierat, ktorym sa podavaji NSAIDs lieky moze dojst’ k exacerbécii gastrointestindlnych vredov.
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

Laboratorne Stidie nepreukazali teratogénny ani embryotoxicky uc¢inok ketoprofénu u krys alebo
kralikov.

Nepodavat’ gravidnym zvieratam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat sti¢asne s inymi NSAIDs, ani pocas 24 hodin od ich podania, diuretikami a
antikoagulaciami.

Niektoré NSAIDs sa mdzu silne viazat’ na plazmatické proteiny a sut’azit’ s inym silne naviazanymi
liekmi, ¢o moze viest’ k toxickym t¢inkom.

Nepodavat’ sti¢asne s inymi potencialne nefrotoxickymi liekmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Psy: subkutanne, intramuskularne alebo intravendzne.
Macky: subkutanne.

2 mg ketoprofénu/kg z. hm. t. j. 0,2 ml lieku/kg z. hm. denne, 1 - 3 dni.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Neboli preukdzané Ziadne vedlajsie uCinky pri 2-krat vysSej odporucanej davke pri 3-krat dlhsej dobe
ako je odporucana dlzka liecby.

4.11 Ochranna(-€) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: protizapalové a protireumatické nesteroidné lieky, derivaty kyseliny
propionovej

ATCvet kod: QMO1AE03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Ketoprofén je nesteroidna, protizapalova latka (NSAID) patriaca do podtriedy kyseliny propidénove;j
NSAID derivatov kyseliny karboxylove;j.

Ketoprofén sa vyznacuje tromi hlavnymi u€inkami, ktoré su spolo¢né vSetkym NSAID: protizapalovy,
analgeticky a antipyreticky t¢inok.

Mechanizmus ucinku sa prejavuje inhibiciou syntézy prostaglandinov prostrednictvom interferencie

s tvorbou cyklooxygenazy v ramci metabolizmu kyseliny arachidonovej. Pri ketoproféne sa potvrdil
silny t¢inok proti akatnym, subakitnym a chronickym zépalovym procesom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost’ u psov po i. m. alebo s. c. aplikacii je dobra (72,6+8,5% pri i. m. aplikacii a
85,8+17,3% pri s. c. aplikacii), rovnako tak najvyssia aroven koncentracie v plazme nastupuje rychlo
(0,11+0,02 hod. pre i. m. aplikaciu a 0,53+0,22 hod. pre s. c. aplikaciu).

U maciek bola biologicka dostupnost’ po s. ¢. opakovanej aplikacii zistena na trovni 94,16+15,35% a
vrchol koncentracie v plazme (6,75+0,95 pg/ml) bol dosiahnuty rychlo (0,28+0,13 hod.).

Ketoprofén sa vylucuje rychlejSie u maciek ako u psov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519)

L-arginin

Chlorid sodny

Monohydrat kyseliny citronovej

Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Nemiesat’ s inymi liekmi v jednej striekacke.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabalené v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti liecku po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25° C. Nezmrazovat'.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Hned¢ sklenené liekovky s gumenou prepichovacou zatkou a hlinikovym vieckom. Prilozena pisomna
informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 10 x 20 ml, 10 x 50 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0310/95-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17.7.1995

Détum posledného prediZenia: 24.9.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova $katulka}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOFEN 1 % (w/v) injek¢ény roztok
Ketoprofenum

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Ketoprofenum 10 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VELCKOST BALENIA

20 ml

50 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml)

5.  CIECOVE DRUHY

Psy, macky.

6. INDIKACIA (-IE)

Liecba bolestivych a zapalovych stavov pohybového aparatu, najma artrozy, artritidy, traumatickych
poraneni, dislokacie, vysunutie platniciek, opuchy. Zapaly mékkych tkaniv, pooperacna liecba,
symptomaticka liecba febrilnych stavov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Psy: s.c., i.m., iv.
Macky: s.c.

(8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Netyka sa.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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Po prvom otvoreni vntitorného obalu pouzit’ do 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Nezmrazovat.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

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 DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/0310/95-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenena lickovka} 20 ml, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOFEN 1 % (w/v) injekény roztok
Ketoprofenum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml obsahuje:
Ketoprofenum 10 mg

3.  OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

20 mi
50 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Psy: s.c., i.m., iv.
Macky: s.c.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
KETOFEN 1 % (w/v) injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEELA 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.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
MERIAL, 4 Chemin du Calquet, 31057 Toulouse, Francuzsko
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOFEN 1 % (w/v) injekény roztok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuije:

U¢inna latka:

Ketoprofenum 10 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Ciry bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba bolestivych a zapalovych stavov pohybového aparatu, najma artrézy, artritidy, traumatickych
poraneni, dislokacie, vysunutie platniciek, opuchy. Zapaly méakkych tkaniv, pooperacna liecba,
symptomaticka liecba febrilnych stavov.

51 KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich ochoreniami srdca, pecene a obliciek, kde existuje moznost’
gastrointestinalnej ulceracie, krvacania alebo krvnej dyskrazie.

Nepodavat zvieratam so znamou precitlivenost’ou na uc¢innu latku.

Nepodavat’ s inymi NSAIDs, diuretikami alebo antikoagulanciami.

6. NEZIADUCE UCINKY

V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytnut’ priznaky digestivnej intolerancie (zvracanie), ktoré
vymiznu ihned’ po preruseni liecby.

U zvierat , ktorym sa podavaja NSAIDs lieky moze dojst’ k exacerbacii gastrointestinalnych vredov.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré nie sl uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25° C. Nezmrazovat'.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Pouzitie u zvierat mladsich ako 6 tyzdiiov a u starych zvierat moze predstavovat’ dalSie riziko.
Vyhybat’ sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat, pretoze tu
existuje riziko renalnej toxicity. Ak nie je mozné vyhnut’ sa takémuto pouZitiu, je potrebné znizit
davku a zvierata klinicky sledovat’.

Nepodavat intraarteridlne.

Neprekro¢it’ davku a dizku lietby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania, pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. V pripade nahodného poliatia koze alebo
zasiahnutia oc¢i, oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym mnozstvom vody.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt ruky.

Gravidita, laktécia:
Laboratorne Stidie nepreukazali teratogénny ani embryotoxicky uc¢inok ketoprofénu u krys alebo
kralikov. Nepodavat’ gravidnym zvieratam.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepodavat stiCasne s inymi NSAIDs ani pocas 24 hodin od ich podania, diuretikami a
antikoagulaciami.

Niektoré NSAIDs sa mozu silne viazat’ na plazmatické proteiny a sut’azit’ s inym silne naviazanymi
liekmi, ¢o moze viest k toxickym u¢inkom.

Nepodavat sti¢asne s inymi potencialne nefrotoxickymi liekmi.

Inkompatibility:
Nemiesat’ s inymi liekmi v jednej strickacke.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. V]?ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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Velkost balenia: 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 10 x 20 ml, 10 x 50 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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