PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Rifen 100 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy az hnédozluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Cilové druhy zvirat
Kong, skot, prasata.

4.2. Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zvirat
Koné:
Onemocnéni postihujici osteoartikularni a muskuloskeletarni systém spojena s akutni bolesti
a zanétem:

- kulhani traumatického ptivodu

- artritidy

- osteitidy, Spanek

- tendinitidy, burzitidy

- podotrochloza

- laminitidy

- myositidy

Ketoprofen je také indikovan pii poopera¢nich zanétech, symptomatické terapii kolik a horecky.

Skot:
Onemocnéni spojena se zanétem, bolesti nebo horeckou:
- respira¢ni onemocnéni
- mastitidy
- poruchy osteoartikularni a muskuloskeletarni poruchy jako jsou kulhani, artritidy a ulehnuti po
porodu
- zranéni
K ulevé od pooperacéni bolesti spojené s odrohovanim telat.

Prasata:
Onemocnéni spojena se zdnétem, bolesti nebo horeckou:
- 1écba spojend se syndromem postpartalni dysgalakcie a se syndromem mastitis-metritis-
agalakcie (MMA)
- infekce respira¢niho traktu
- symptomaticka 1écba horecky
Kratkodoba analgezie pooperacni bolesti drobnych chirurgickych zakrokt jako je naptiklad kastrace
selat.

Pokud je potrebné, ketoprofen by mél byt kombinovan s vhodnou antimikrobni 1é¢bou.



4.3. Kontraindikace

Nepouzivejte v piipadech precitlivélosti na uc€innou latku nebo na nékteré pomocné latky.
Nepouzivejte u zvifat s gastrointestindlnimi poruchami, hemorrhagickou dispozici nebo poruchami
funkce jater ¢i srde¢ni poruchou. Nepouzivat spolecné s ostatnimi NSAID léky nebo v prubchu dalsich
24 hodin po jejich podani.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Osetfeni selat ketoprofenem pred kastraci zmirfiuje pooperacni bolest po dobu jedné hodiny. K
dosazeni analgezie béhem chirurgického zakroku je potfebné pouzit vhodnou kombinaci anestetik a
sedativ.

Osetfeni telat ketoprofenem ptfed odrohovanim snizuje pooperacni bolest. Samotny ketoprofen
nezajisti dostateCnou ulevu od bolesti béhem odrohovani. Pro dosazeni ulevy od bolesti béhem
odrohovani je nutnd sou¢asna medikace vhodnym lokalnim anestetikem.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Vyhnéte se intraarterialnimu podani. Neptekracujte doporucenou davku nebo dobu 1éCby. Zvlastni
péce by méla byt vénovana oSetfovanému zviteti s t¢zkou dehydrataci, hypovolémii a hypotenzi kvili
potencialnimu riziku zvysené renalni toxicity.

Ketoprofen se nedoporucuje aplikovat hiibatim mlad$im 15 dnti. U zvitat mladsich 6 tydnii nebo u
star§ich zvifat mlize zpusobit dalsi riziko. Jestlize nelze pouziti vyloucit, mize se velmi opatrné
aplikovat nizsi davka, nezli je doporucend. Pouziti pfipravku u brezich klisen a prasnic - viz bod 4.7.

Béhem celé doby 1é¢by musi mit zvife k dispozici dostateéné mnozstvi napajeci vody.
U kolik mtize byt nasledna davka aplikovana pouze po opétovném vysetieni.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned l¢katskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Lidé se znamou piecitlivélosti
na ketoprofen nebo benzylalkohol by se meéli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante potiisnéni kiize a oCi. Zasazené misto oplachnéte vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1ékatrskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

4.6. NezZadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

V disledku mechanizmu G¢inku NSAIDs (inhibitor syntézy prostaglandinu) se mohou vyskytnout po
aplikaci pripravku podrazdéni nebo viedy zaludecni a stievni sliznice ¢i poSkozeni funkce ledvin.
Intramuskularni podani mtize ptilezitostné vyvolat pfechodné podrazdéni.

Opakovana aplikace u prasat miize zptisobit pfechodné nechutenstvi.

Ve velmi vzacnych piipadech se miZze objevit alergicka reakce. Tato reakce se mlze vyvinout v
zavaznéjsi stav (anafylaxe), ktery mize byt Zivot ohrozujici a mél by byt 1é€en symptomaticky.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

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

4.7. Pouzivani v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Bezpecnost ketoprofenu byla sledovana u bfezich laboratornich zvifat a krav. Nebyly zaznamenany
zadné nezadouci ucinky. Piipravek mize byt pouzivan u bfezich dojnic. Z diivodu neprovedeni studii



u prasat je mozno pouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim
lékatfem. NepouZzivejte u brezich klisen.

Laktace:
Muze byt pouzit u laktujicich dojnic.

4.8. Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Pripravek nesmi byt podavan souCasné nebo béhem 24 hodin sjinymi NSAID ptipravky
a glukokortikoidy. Nepodavat soubézné diuretika, neurotoxické a antikoagulacni léky.

Ketoprofen se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny a mlize vytésnit nebo byt vytésnén jinymi léky
silné se vazicimi na plazmatické bilkoviny, jako naptiklad antikoagulanty, a nasledn¢ muze dojit
k toxickym u¢inktim v disledku nevazané frakce 1éciva.

Jelikoz ketoprofen mtze branit seskupeni krevnich desti¢ek a byt pti¢inou vzniku gastrointestinalniho
viedu, nemél by byt pouzivan spolu s jinymi léky, které maji stejny profil svého ucinku.

4.9. Podané mnoZzstvi a zpusob podani

Koné:

2,2 mg ketoprofenu/kg z.hm./den, intraven6zné, jednou denné po 3 az 5 po sob€ nasledujicich dnt,
tzn. 1 ml na 45 kg z.hm.

V ramci lécby koliky je bézné dostacujici jedna injekéni aplikace. Jestlize je nutna dalsi aplikace
ketoprofenu, je tieba pted kazdou dalsi aplikaci ketoprofenu vysettit klinicky stav zvitete. Viz bod 4.5
Zvl1astni opatieni pro pouziti.

Skot:

3 mg ketoprofenu / kg z.hm. /den, intravendzné€ nebo hluboko intramuskularné, jednou denné po 3 po
sobé nasledujici dny, tzn. 3 ml na 100 kg Z.hm.

Pro tulevu od pooperacni bolesti spojené s odrohovanim by mél byt pfipravek podavan jednorazove
intraven6zné nebo hluboko intramuskularné 10-30 minut pied zakrokem.

U skotu by objem do jednoho mista injekéniho podani u intramuskularniho podani nemé¢l ptekrocit 9
ml. Pokud objem piesahne 9 ml, méla by byt davka rozdélena do vice dil¢ich davek podanych na
rizné mista injek¢niho podani.

Prasata:
3 mg ketoprofenu / kg z.hm. jako jednorazova, hluboko podana intramuskularni aplikace, tzn. 3 ml na
100 kg z.hm. (= 0,03 ml/kg z.hm.).

Za ucelem zmirnéni pooperac¢ni bolesti by mél byt piipravek aplikovan 10-30 minut pred
chirurgickym zakrokem. Dilezité je vénovat pozornost presnému davkovani podle Zivé hmotnosti,
vcetné pouzivani vhodnych davkovacich prostiedkl (napt. nizkoobjemové injekéni stiikacky).

4.10. Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani NSAIDs mize vést k vyskytu Zzaludecnich viedil, ubytku bilkovin, poskozeni jater a
ledvin. Toleran¢ni studie provedené u prasat, kdy u 25 % léCenych zvitat byla aplikovana trojndsobna
maximalni doporu¢ena davka (9 mg/kg) tii dny po sobé nebo doporuc¢ena davka (3 mg/kg) po
trojnasobnou doporuc¢enou dobu (9 dntt), prokazaly vyskyt eroze nebo vyskyt viedl v sliznici v obou
¢astech — aglandulédrni (v jicnu) a glandularni (v zaludku). Pocatecni piiznaky ptedavkovani zahrnuji
ztratu chuti, kasovity trus a prijem. Jestlize jsou pozorovany piiznaky predavkovani, méla by byt
zahajena symptomaticka 1é¢ba. Vyskyt viedu zavisi na velikosti aplikované davky.

4.11. Ochranna(é) lhuta(y)
Maso:



Kong: i.v. 1 den (24 hodin)

Skot: i.v 1 den (24 hodin)

im. 3 dny (72 hodin)
Prasata:i.m. 4 dny
MIéko (skot): Bez ochrannych lhit.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AEOQ3.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
antipyreticky a analgeticky ucinek. Farmakologicky mechanizmus ucinku ketoprofenu je zaloZen na
inhibici cyklooxygendzy a lipoxygenazy. Ketoprofen také brani tvofeni bradykininu a stabilizuje
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destrukeci tkani.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ketoprofen je po intramuskularni aplikaci rychle vstiebdn. Maximalni plazmatické koncentrace je
dosazeno béhem 30 az 60 minut. Absolutni biologickd dostupnost je po intramuskuldrnim podani u
skotu a prasat 90—-100 %, u koni 70 %. Distribu¢ni objem a clearance je ptiblizn€ 0,17 1/’kg a 0,3 1/kg
eventualné. Prevazuje linearni kinetika.

Polocas rozpadu v plazmé po intramuskularni aplikaci je 2 az 3 hodiny. Ketoprofen se vaze z 95 % na
plazmatické bilkoviny a je metabolizovan redukci na sekundarni alkohol. Vyloucen je rychle,
pfevazné moci a to pfiblizné 80 % podané davky béhem 12 hodin. U skotu ptevlada redukovany
metabolit ketoprofenu, u koni glukuronidovy konjugat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E1519)

Arginin

Monohydrat kyseliny citronové (pro upravu pH)
Voda na injekeci

6.2. Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Injekéni lahvicky jantarové barvy ze skla typu II, s bromobutylovou gumovou zatkou typul a
hlinikovou pertli.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



