PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

KetoProPig 100 mg/ml peroralni roztok pro podani v pitné vodé pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné liatky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Prthledna a bezbarva kapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasata ve vykrmu)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Symptomaticka 1écba ke snizeni pyrexie pii akutnich respiratornich onemocnénich u prasat ve vykrmu
v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat zvitatim nepfijimajicim potravu nebo zvifatim s omezenym piistupem k potrave.

Nepouzivat u zvifat, u nichz jsou mozné zmény v gastrointestinalnim 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 zeméd¢€lskych provozech s pristupem
k hlin¢ nebo cizim objektlim, které by mohly poskodit sliznici zaludku, nebo v mistech s vysokym zatizenim
parazity, nebo ve vysoce stresujicich podminkéch.

Nepouzivat u zvifat trpicich poruchou srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat v ptipadé dyskrazie krve.

Nepouzivat u zvifat, u kterych byly v minulosti zaznamenany pfiznaky ptecitlivélosti na ketoprofen, kyselinu
acetylsalicylovou nebo jiné pomocné latky.

Viz také bod 4.7

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>



Pro zajiSténi dostatecného piijmu vody je nutné jej u léenych zvitat v dobé 1écby sledovat.
Jestlize neni denni pfijem vody dostaCujici, je nutnd individudlni medikace, nejlépe
injekéni podéni.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Protoze ketoprofen muze zptsobit viedy v zazivacim traktu, nedoporucuje se jeho pouziti pti
PMWS (syndromu multisystémového chfadnuti selat po odstavu), protoze viedy tento
patologicky stav ¢asto provazeji.

Z diivodu sniZeni rizika nezadoucich ucinki, neptekracujte doporuc¢ené davkovani nebo délku
1écby.

Pfi podavani velmi mladym zvifatim je nutné ptesné ptizpusobit davku a nasledné provést
dikladnou klinickou prohlidku.

Za Gcelem snizeni rizika vzniku viedd by mél byt ptipravek podévan v priabchu 24 hodin. Z
bezpecnostnich diivodil by neméla maximalni doba 1éCby presahnout 3 dny. V piipadé
vyskytu vedlejsich ¢ink musi byt 1é¢ba pierusena a meli byste vyhledat pomoc
veterinarniho lékare. Lécba celé skupiny musi byt pozastavena.

Ketoprofen se vysoce vaze na plazmatické bilkoviny, proto je nutno vyhnout se pouziti
ptipravku u zvifat s hypoprotemii v diisledku zvySeného rizika toxicity zptisobeného
toxickym uc¢inkem vyvolanym piitomnosti velkého podilu volné — nevyvazané frakce 1éCiva.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

- Pfi michani veterinarniho 1é¢ivého piipravku by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z gumovych rukavic a ochrannych brylich.

-V pfipadé nahodného potifisnéni kize, =zasazené misto okamzit¢ umyjte mydlem
a vodou.

-V pripadé¢ nahodného zasazeni ocCi, okamzit¢ dikladné vyplachnéte oci pod Cistou tekouci

vodou.Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.
Odstraiite  kontaminovany odév a jakékoliv  potfisnéni kiize okamzit¢ omyjte.

Po pouziti si umyjte ruce.

- Muze se vyskytnout alergicka reakce (kozni vyrazka, urtikarie). Lidé se znamou piecitlivélosti na
1é¢ivou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pfipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Lécba nebo viedy indukované terapii mtiizou snizit piijem krmiva.

Ve studiich snasenlivosti byly pozorovany viedy az u 70% lé¢enych zvitat.

Pokud je ptipravek podavan po 24 hodinach, nejsou identifikovany zadné viedy zavazného charakteru.

U pferusované 1écby piipravkem (maximalné 3 hodiny podavani), byly zaznamenany viedy zavazného
charakteru nejméné u 12% . Zaludeéni viedy se vétinou zahoji (s pozistatkem zjizveni) do 3
dnt po skonceni podavani, nebo jsou v procesu hojeni/zajizveni.

Pokud se projevi zdvazné nezadouci UCinky, napf. piiznaky ulcerace nebo gastrointestinalni
krvaceni,poddvani piipravku musi byt pferuseno a musi byt vyhleddna pomoc veterinarniho
1ékare.

4.7  Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Btezost: Nepouzivat béhem biezosti.
Laktace: Neuplatiuje se.



4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nebyly zjistény interakce mezi ketoprofenem a bézné pouzivanymi antibiotiky.
ucinky.

Soucasné nebo v pribéhu 24 hodin nepodavejte kortikosteroidy nebo jina nesteroidni

antiflogistika (NSAIDs).

Doba bez [écby by méla pocitat s farmakologickymi vlastnostmi ptipravkl, které¢ byly podany diive.
latkami nebo s glukokortikoidy.

Ulcerace gastrointestinalniho traktu se muze zhorsit podanim glukokortikoidli zvifatim lécenych
nesteroidnimi antiflogistiky.

Soucasné podavani 1éCivych latek, které jsou silné vazany na plazmatické bilkoviny, se maze projevit
kompetitivnim Uc¢inkem s ketoprofenem smoznym naslednym toxickym ucinkem diky
nevazané frakci latky.Vyhnéte se kombinaci s antikoagulacnimi latkami, zejména s derivaty
kumarinu, jako je warfarin.

Soucasné uzivani s diuretiky nebo potencialné nefrotoxickymi 1é€ivy piedstavuje vyssi riziko

rozvoje poruch ledvin jako vedlejsiho ptiznaku sniZzeného krevniho priitoku vyvolaného

inhibici prostaglandini.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Veterinarni 1é¢ivy pripravek se podava peroralng€, rozpustény v pitné vodé. Doporucuje se aplikace 1x
za 24 hodin. Po dobu 1éCby zvitata nesmi mit k dispozici jiny zdroj pitné vody nez vodu
medikovanou. Kazdy den je nutno pfipravit Cerstvy roztok. Pripravek by mél byt dan do
zasobovaci nadrze nebo do davkovaci pumpy. Jakmile je ukoncena 1éCba, prasatim by méla byt
podana nemedikovana voda.

Doporucena denni davka je 3 mg ketoprofenu/ kg z.hm., tj. 0,03 ml KetoProPig 100 mg/ml peroralni
roztok na kg z.hm.

Délka lécby: 1 den. Dodate¢né podéani béhem dalSich 1-2 dnti mize byt zvazeno na zakladé posouzeni
rizika a prospéchu; viz bod 4.4. a 4.6.

Pred urcenim celkového mnozstvi ptipravku podavaného denné by meéla byt zjisténa spotieba vody
lécenych prasat.

Nasledujicim vypoctem stanovime mnozstvi (v ml) KetoProPig 100 mg/ml peroralni roztok, které je
nutno pridat do pitné vody spotiebované za den:

0,03 ml KetoProPig 100 mg/ml / Primérnd zivad hmotnost (kg)
kg 7.h.m. / den X léCenych zvifat = ml KetoProPig 100 mg/ml
Primémé mnozstvi pitné vody / kus (1) | pitné vody

Aby se zabranilo predavkovani, prasata by mé¢la byt seskupena podle zivé hmotnosti a primérna ziva
hmotnost by méla byt stanovena co mozna nejpiesnéji.

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

Predavkovani az do 3-nasobku doporuc¢ené davky mulize zplsobit ulcerace gastrointestinalniho traktu,
ztraty bilkovin, poSkozeni ledvin a jater. Prvotni pfiznaky toxicity pfedstavuji ztratu apetitu a
deprese.

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranné lhity

Maso: 2 dny



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AEO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

skupiny acylpropionové kyseliny. Ketoprofen inhibuje biosyntézu mediatord zanétu PGE2 a
PGF2 alfa bez ovlivnéni poméru PGE2/PGF2 alfa a tromboxant. I kdyz je inhibitorem
cyklooxygendzy, lze fict, ze ketoprofen stabilizuje lysozomalni membrany a plisobi proti uc¢inku
bradykinint.
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antipyretické ucinky.

(R) opticky izomer se jevi jako ucinnéjsi analgetikum, zatimco o (S) izomeru je znamo, ze zodpovida
predevsim za protizanétlivy ucinek ketoprofenu.

Zméena optického izomeru (R) na opticky izomer (S) zvySuje jeho protizanétlivy ucinek.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani jednorazové peroralni davky byla dosazena maximalni koncentrace ketoprofenu v plazmeé
Ciax 10,0 pg/ml v primérném Case Ty 0,8 hod..

Primér celkové AUC + SD (standard deviation) byl 30,5 ph/ml . Primérna biologicka dostupnost +
SD byla 93 %.

Po opakovaném peroralnim podavani stejné davky do pitné vody kineticky profil béhem dne podavani
predstavuje hlavné2 rozdilné faze jasn€ souvisejici se stiidanim dne a noci, coz ovliviluje
spotfebu vody zvitaty. Prvni faze (prvnich 8 hodin po zacatku 1é¢by) odpovida absorpcni fazi
pripravku. S ohledem na rychlou absorpci po jednorazovém podani , del$i faze pozorovana po
opakovaném podani je kvili cesté podani: ketoprofen podany pomoci pitné vody je zviraty
béhem dne fidce spotfebovavan. Eliminac¢ni fize pozorovand v nasledujicich hodinach se
vztahuje k nizké spottebé pitné vody zvifaty béhem noci.

Zjisténa prameérnaC ,,, £SD byla 1,9 pg/ml. Ty« kolisd mezi 5 a 32 hodinami odzacatku podavani.

Po absorpci se ketoprofen silné vaze na bilkoviny plazmy, zejména albumin, coz ukazuje, Ze tato
jednotka je enantioselektivni. Primémy distribucni objem byl 223,2 ml/kg.

Hlavni metabolicka cesta je glukokonjugace tvofi odpovidajici metabolity ketoprofenu (50-80%
puvodnilatky), které jsou rychle vylucovany moci. Jatra jsou hlavnim orgadnemzapojenym
do eliminace latky. Primérny polocas rozpadu byl 2,1 hodiny a MRT (mean residence time) 3,1
hodiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E1519)

Arginin baze

Monohydrat kyseliny citronové
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 mésice

Doba pouzitelnosti po rozpusténi: 24 hodin

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bilé nadoby z HDPE o obsahu 1 litr potazené vrstvou fluorovanych polymert s bilymi
polypropylenovymi Sroubovacimi uzavéry uzaviené zatavenim ttivrstvou folii.

Ke kazdému baleni je prilozeno davkovaci zatizeni (polypropylenova odmeérka) se stupnici od 10 do

75 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouZitého veterinarniho 1écivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.U.

Venus, 26- Can Parellada Ind.

Terrassa (Barcelona), 08228

Spanélsko

8. REGISTRACNI CiSLO

96/033/08-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
16. 6.2008/21. 8. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Srpen 2013

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



