B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Kadir 300 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Kadir 300 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro skot a prasata
Ketoprofenum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
300 mg ketoprofenum jako 1écivé latky

Ciry, nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Skot (telata) a prasata ve vykrmu:
Lécba vedouci ke snizeni dlouhotrvajici horeCky a dusnosti provazejici respiraéni onemocnéni
v kombinaci s vhodnou antiinfekéni terapii podle potieby.

S. KONTRAINDIKACE

Nepodavat sajicim telatim.

Nepodavat zvifatim nepfijimajicim krmivo nebo zvifatim s omezenym piistupem ke krmivu
Nepouzivat u zvifat, u nichz jsou mozné zmény v gastrointestindlnim traktu, viedy nebo krvaceni,
aby nedoslo ke zhorSeni jejich stavu.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat z divodu mozného rizika
zvySené renalni toxicity.

Nepodavat prasatim vykrmovanym v extenzivnich nebo semiextenzivnich zemédélskych provozech
s ptistupem k hlin€ nebo cizim pfedmétim, které by mohly poskodit sliznici zaludku, nebo v mistech
s vysokym zatizenim parazity, nebo ve vysoce stresujicich podminkach.

Nepouzivat u zvitat s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat v ptipadé dyskrazie krve.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na ketoprofen nebo aspirin, nebo na né¢kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat soucasn€ s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) nebo béhem 24 hodin po podani
ptipravku.



6. NEZADOUCI UCINKY

Podavani ketoprofenu v doporucené 1écebné davce miize u prasat zptsobit povrchovou i hloubkovou
erozi gastrointestinalniho traktu.

Vazné nezddouci ucinky Zzaludecni povahy byly velmi vzacné pozorovany u odstavenych telat
ve vysoce stresovych situacich (pfeprava, dehydratace, nepiijimani potravy atd.). Piipady zalude¢ni
ulcerace s naslednym uhynem byly pozorovany u cernych iberskych prasat; tyto vznikly nasledkem
krmeni v kotcich s hlinénou podlahou, s vysokym zatizenim parazity a moZznosti pozieni cizich
predmétd. Jiné piipady v zemédélské vyrobé se tykaly nucené hladovky pted 1éEbou nebo v jejim
prabéhu.

Mize dojit k docasnému zmeékcéeni stolice, coz v kazdém piipadé pomine v prabéhu 1écby
nebo po jejim ukonceni.

V pripadé vyskytu nezadoucich ucinkit musi byt 1é¢ba celé skupiny preruSena a méli byste vyhledat
pomoc veterinarniho 1ékare.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvitat)

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

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetne ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivy pfipravek neni ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

Miizete také hlasit prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl prostiednictvim
formulate na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1¢¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, e-mail:
adr@uskvbl.cz, webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata) a prasata ur¢ena na vykrm.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Podani v pitné vodé¢:
Prasata (prasata ve vykrmu):

1,5-3 mg ketoprofenu/kg z.hm./den (odpovida 0,5 - 1 ml ptipravku/100 kg z.hm./den). Davka
1,5 mg/kg je ucinna pti 1é€bé mirného az stfedniho pribéhu zanétu (t€lesna teplota < 41 °C). Pti 1é¢bé

24

Lécivy roztok by mél byt podavan po dobu jednoho dne. Podani muze byt prodlouzeno o dalsi
1 az 2 dny po zvazeni pomeru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatrem.

Zpiisob podani:


mailto:adr@uskvbl.cz

Tento veterinarni 1éCivy pripravek se podava peroralné, rozfedény v pitné vodé. Doporucuje se
podavat po 24 hodin. Medikovana voda by méla byt jedinym zdrojem vody v prub&hu lécby a méla by
byt vyménéna kazdych 24 hodin. Veterinarni 1é¢ivy piipravek lze dat pfimo do zasobniku nebo jej lze
podavat ptes davkova¢ vody. Jakmile je doba lécby dovrSena, méla by mit zvifata k dispozici
nemedikovanou vodu.

Zvitata musi mit pfed a v pribéhu 1é¢by pristup k potravé a medikované vodé ad libitum. Lécba
leZicich zvifat se zahajuje parenteralni lékovou formou.

K predejiti ptedavkovani by méla byt prasata rozttidéna podle zivé hmotnosti a primérma hmotnost
odhadnuta co nejptesnéji.

Pied provedenim vypoctu celkového mnozstvi pfipravku, ktery ma byt kazdy den podan, je nutné
zméfit pfijem vody u léCenych zvirat. Aby bylo mozné pfesné vypocitat mnozstvi piipravku,
které se ma zamichat do pitné vody, je nutné presné¢ odhadnout primernou hmotnost a spotiebu vody u
zvitat, kterd maji byt 1é¢ena, na zaklad¢ primérnych hodnot béhem dntl bezprostredné pred lécbou.

Pokud je pripravek podavan pfidanim pfimo do nadrze s pitnou vodou, tato musi obsahovat dostatek
vody odpovidajici ptedpokladané konzumaci pro nasledujicich 24 hodin. Do nadrze pfidejte mnoZstvi
pripravku vychazejici z vypoctu dle nasledujiciho vzorce:

ml Kadir 300 mg/ml Primérna hmotnost zvitat (kg) x pocet 1éCenych zvirat
jenz ma byt x davka (ml/100 kg)

pridan do nadrze =

s vodou kazdych 24 h 100

Je-li veterinarni 1éCivy piipravek podavan pfimym davkovatem do vodovodniho potrubi
bez pfedchoziho rozpusténi, spravnou koncentraci ptipravku urci nasledujici rovnice:

Primérna hmotnost zvitat (kg) x davka (ml/100 kg)

ml Kadir 300 mg/ml =
/ litr pitné vody Primérna denni pfijem vody na 1 zvife (1) x 100

Je-li nutné ptedchozi rozpusténi, je nutné nalezité ptizptisobit vyslednou koncentraci.

Aby byl zajistén piijem spravné davky béhem celé 1écby, bude nutné denné ptizptisobovat mnozstvi
pfipravku v pitné vode.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

U léCenych zvifat je nutno monitorovat piijem tekutin. V ptipadé, Ze je denni piijem vody
nedostatecny, je nutnd individualni lécba zvirat, pfednostné injek¢ni podani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot (telata) a prasata ve vykrmu: Maso: 1 den

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete
po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 9 mésict.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pritomnost mléka nebo krmiva snizuje peroralni absorpci.

Protoze ketoprofen mtize zptsobit viedy v zaZzivacim traktu, nedoporucuje se jeho pouziti pii PMWS
(syndromu multisystémového chiadnuti selat po odstavu), protoze viedy tento patologicky stav Casto
provazeji.

Z dtivodu snizeni rizika nezadoucich tcinki, nepiekracujte doporuc¢ené davkovani nebo délku 1écby.
Pfi podavani prasatim mladSim nez 6 tydnti nebo u starych zvifat je nutné pfesné stanovit davku
a provést dukladné klinické vySetieni.

Za ucelem snizeni rizika vzniku viedd by mél byt pfipravek podavan v pribéhu 24 hodin.
Z bezpecnostnich divodi by neméla maximalni doba 1écby presahnout 3 dny. V piipadé vyskytu
nezadoucich u¢inkd musi byt 1é¢ba prerusena a méli byste vyhledat pomoc veterinarniho 1ékare. Lécba
celé skupiny musi byt pozastavena.

U léCenych zvifat je nutno monitorovat piijem tekutin. V pfipadé, Ze je denni piijem vody
nedostate¢ny, je nutnd individualni 1écba zvifat, pfednostné injekéni podani.

Predchazejte podani dehydratovanym, hypovolemickym nebo hypotenzim zvitatim pro zvysené riziko
renalni toxicity.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek neobsahuje zadny antimikrobialni konzervant.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Ptipravek mize vyvolat precitlivélost (kozni vyrazka, koptivka). Lidé se znamou pfecitlivélosti

-----

veterinarnim lé¢ivym pripravkem.

Osobni ochranné prostfedky skladajici se z gumovych rukavic a bezpecnostnich bryli by se mély
pouzivat pfi michani veterinarniho 1é¢ivého piipravku. V piipad¢ ndhodného potiisnéni kiize omyjte
ihned zasaZzené misto vodou. V pfipad¢ zasazeni o¢i vyplachnéte ihned fadné proudem cisté vody.
Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Potiisnéné obleceni odstraiite a potiisnénou kiizi ihned omyjte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost:
Nepouzivat u biezich prasnic.

Interakce s dal§imi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Diuretika nebo potencialné nefrotoxickd 1é¢iva by se neméla podavat souCasné, predstavuji vyssi
riziko poskozeni ledvin. K poskozeni dochéazi sekundarné snizenim pritoku krve jako disledek
inhibice prostaglandint.

Tento pripravek by nemél byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID)
nebo glukokortikosteroidy z diivodu rizika exacerbace viedd v travicim traktu.
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nezadoucich ucinkt. Tyto léky by se tedy nemély podavat alespoit 24 hodin pied zahajenim lécby.
Doba bez podani 1ékti by méla nicméné zohlednovat farmakologické vlastnosti pfipravku, ktery byl
podan predtim.
Antikoagulanty, zvlasté derivaty kumarinu jako je warfarin, by nemély byt poddvany v kombinaci
s ketoprofenem.

Ketoprofen se siln€ vaze na plazmatické bilkoviny. Latky soucasn€é podané, které maji také silnou
vazbu na plazmatické bilkoviny, mohou soupefit s ketoprofenem s moznymi naslednymi toxickymi
ucinky v dasledku nevyvazanych frakci 1éku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

~~~~~

bilkovin, poskozeni jater a ledvin. Zaludeni viedy byly prokidzany v toleran¢nich studiich
provadénych s piipravkem podavanym skotu a prasatim v pitné vodé az u 25 % zvitat 1é¢enych
petinasobkem maximalni doporucené davky (15 mg/kg) po tfi dny nebo doporuc¢enou davkou
(3 mg/kg) po trojnasobnou maximalni doporuc¢enou dobu 1é¢by (9 dni). Mezi prvotni ptiznaky toxicity
patii ztrata chuti k pfijmu krmiva a pastovity trus nebo prijem. V piipadé predavkovani ma byt
zah4ajena symptomaticka 1écba. Vyskyt viedl zavisi do ur¢ité miry na davce.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkd se porad’te s vasim veterinarnim Iékafem

nebo lékarnikem. Tato opatfeni napoméhaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Bfezen 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:
Kartoénova krabicka s jednou lahvi o objemu 500 ml.

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Manipulace je vyhrazena pouze veterinarnimu lékafi nebo na jeho pfimou zodpovédnost.



