B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
KEYTIL 300 mg/ml + 90 mg/ml injekéni roztok

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS MAYMO, S.A.
Ferro, 9 — Pol. Ind. Can Pelegri

8755 Castellbisbal (Barcelona)
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

KEYTIL 300 mg/ml + 90 mg/ml injek¢éni roztok
Tilmicosinum a ketoprofenum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
TilMICOSINUIM......eevieiieeieetieieete et eeesteeseeesreeseeeseeeseaeseeens 300 mg
Ketoprofenum ..........ccceveririeniinininieicneeee e 90 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519)....ccciviiviiiiiiiiicieciecieeecesee s 0,04 ml
Butylhydroxytoluen (E321) .....cccvviiiiniiiieeeeeeeee 0,05 mg
Propyl-gallat (E310) .....ccovieiiieiieeeeeee e 0,05 mg
Hnédozluty roztok.

4. INDIKACE

Lécba respiracniho onemocnéni skotu (BRD) spojeného s pyrexii, vyvolaného Mannheimia
haemolytica citlivé k tilmikosinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavejte intraven6zné.

Nepodévejte intramuskularné.

Nepodavejte primatiim, prasatim, kozam a konim.

Nepouzivejte u zvifat s gastrointestindlnimi 1ézemi, hemoragickou diatézou, krevni dyskrazii,
zhorSenou funkci jater, srdce nebo ledvin.

pripravky (NSAID).

Nepouzivejte v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi Casto lze pozorovat lokalni otoky rizné velikosti v misté injekéniho podani. Mikroskopicky
byla pozorovana subakutni fibrin6zni az chronicka fibrézni nekroticka panikulitida s okrsky
mineralizace, vakuolami a edémem a granulomatozni reakce. Tyto 1éze vymizi v obdobi od 45 do 57
dnt.

Jako u vSech NSAID, diky jejich inhibi¢nimu G¢inku na syntézu prostaglandint, existuje u n€kterych
zvitat moznost gastrické nebo renalni intolerance.

Po jednorazové intraven6zni davce 5 mg tilmikosinu/kg zivé hmotnosti a po subkutannim podani
150 mg tilmikosinu/kg zivé hmotnosti v 72hodinovych intervalech byla u hovéziho dobytka
pozorovana umrti.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Pokud se u vaseho zvifete vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému veterinarnimu
1ékari. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také pf¥imo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZViRAT

Skot (telata < 330 kg)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pouze pro subkutanni podani.

Pouzijte 10 mg tilmikosinu a 3 mg ketoprofenu na kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku na 30 kg zivé hmotnosti) pouze jednorazove.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravné davky je nutné co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost, aby nedoslo k
predavkovani.

Metoda podéani:

Natahnéte pozadovanou dévku z injekeni lahvicky a odpojte injekéni stfikacku z jehly, jehlu ponechte
v injekéni lahvicce. KdyZ se musi oSetfit skupina zvifat, nechte jehlu v injekcni lahvicce a odebirejte s
ni nasledujici davky. Fixujte zvife a zavedte jehlu bez stfikacky subkutanné do mista injekéniho
podani, nejlépe do kozni fasy nad hrudnim koSem za ramenem. Pfipojte injek¢ni stfikacku k jehle a
injikujte ptipravek do zakladny kozni fasy.

Do jednoho mista injekéniho podani neaplikujte vice nez 11 ml.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 93 dni
MIéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte vnitfni obal v krabicce, aby byl chranén pred svétlem. Nepouzivejte tento veterinarni
1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé nebo na krabi¢ce po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Pfi pouziti veterinarniho lé¢ivého piipravku je nutné vzit v tvahu oficidlni, narodni a regionalni
pravidla antibiotické politiky.

Vzdy, kdyz je to mozné, by pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mélo byt zaloZzeno pouze
na zakladé testt citlivosti.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v piibalové informaci muze vést ke zvySeni
prevalence bakterii rezistentnich na tilmikosin a muze snizit ucinnost 1é¢by jinymi makrolidovymi
antimikrobidlnimi ptipravky kvili mozné zktizené rezistenci

Nepiekracujte stanovenou davku nebo dobu trvani 1éCby.

Pouzivejte s opatrnosti u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze existuje
moznost zvysené renalni toxicity.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Bezpecénostni varovani pro uzivatele:

INJEKCNI APLIKACE TILMIKOSINU U LIDi MUZE BYT SMRTELNA — BUDTE
MIMORADNE OPATRNI, ABYSTE ZABRANILI NAHODNEMU SEBEPOSKOZENI
INJEKCNE APLIKOVANYM PRIPRAVKEM A PRESNE DODRZUJTE NAVOD
K PODANI PRIPRAVKU A NiZE UVEDENE POKYNY

e  Tento ptipravek smi podavat pouze veterinarni 1ékar.

e Nikdy nenoste stfikacku naplnénou timto veterindrnim 1éCivym pfipravkem s nasazenou
jehlou. Jehla by méla byt nasazena na stiikacku pouze pii plnéni stfikacky nebo podavani
injekce. Uchovavejte stiikacku a jehlu vzdy oddélen€.

e  Nepouzivejte injek¢ni automaty.

o  Piesvédcte se, zda jsou zvirata fadné zafixovana, véetné zvitat v jejich blizkosti.

e  Pii pouzivani tohoto veterinarniho l1écivého ptipravku nepracujte sami.

e 'V piipadé injekéniho podani Elovéku VYHLEDEJTE IHNED LEKARSKOU POMOC
a vezméte s sebou injekéni lahvicku nebo ptibalovou informaci. Na misto vpichu pfilozte
studeny obklad (nikoli pfimo led).

Dalsi bezpecnostni varovani pro uzivatele:

Lidé se znamou precitlivélosti na tilmikosin nebo ketoprofen, na nesteroidni antiflogistika (NSAID)
nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Tilmikosin mize mit zavazné ucinky na srdce spojené s umrtim. Ketoprofen mize vyvolat ospalost
nebo zavraté. Zabrainte ndhodnému samopodani injekce a dermalni expozici. Nepouzivejte injekcni



automaty, aby nedo$lo k samopodani injekce. Pfi nakladani s veterinarnim 1éCivym ptipravkem by se
mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z nepropustnych rukavic a ochrannych bryli.
Ketoprofen miize zptisobovat vrozené malformace. Veterinarni 1&é¢ivy ptipravek by nemély podavat
téhotné zeny.

Ptipravek slabé drazdi kiizi a o¢i. Zabrarte potfisnéni kize a vniknuti do o¢i. V ptipadé ndhodného
kontaktu s ktizi nebo vniknuti do o¢i oplachnéte zasazené ¢asti diikladné ¢istou vodou. Pokud drazdéni
pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

POZNAMKA PRO LEKARE
INJEKCNi APLIKACE TILMIKOSINU U LIDi MUZE BYT SMRTELNA.

Cilovym organem toxického ptisobeni je kardiovaskularni systém, pfi¢emz piic¢inou toxicity muize
byt blokada vapnikovych kanalt. Intravendzni podani chloridu vapenatého je tieba zvazit pouze
tehdy, pokud byla potvrzena expozice tilmikosinem.

Ve studiich na psech vyvolal tilmikosin negativni inotropni u¢inek s naslednou tachykardii
a snizenim systémového tepenného krevniho tlaku a pulsniho tlaku.

NEPODAVEJTE ADRENALIN ANI BETA-ADRENERGNI BLOKATORY, JAKO JE
PROPRANOLOL.

U prasat jsou letalni ucinky tilmikosinu umocnovany adrenalinem.

U pstt mélo nitrozilni podani chloridu vapenatého pozitivni vliv na inotropii levé komory a castecné
zlepseni krevniho tlaku a tachykardie.

Predklinicka data a jednotlivé klinické zpravy naznacuji, Zze infaze chloridu vapenatého miize u lidi
pomoci zvratit zmény krevniho tlaku a srdecniho rytmu zptisobené tilmikosinem.

Rovnéz je tfeba zvazit podani dobutaminu, a to z divodu pozitivniho inotropniho t€inku, prestoze
neovliviuje tachykardii.

Tilmikosin pfetrvava v tkani n¢kolik dni, kardiovaskularni systém by mél byt proto peclivé
sledovan a méla by byt zajisténa podptirna 1écba.

Lékartim, ktefi oSetiuji pacienty vystavené ti€inku této latky, doporucujeme, aby se o lécebném
postupu poradili s Toxikologickym informacnim sttediskem na Cisle: 224 919 293; 224 915 402
(Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2).

Bfezost a laktace:
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékatem.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt podavan ve spojeni/kombinaci s jinymi NSAID a
glukokortikoidy nebo béhem 24 hodin po jejich podani. Je nutné zabranit soubéznému podavani
diuretik, nefrotoxickych pitipravki a antikoagulacnich ptipravka.

Ketoprofen se siln€ vaze na plazmatické proteiny a miize vytésnit €i byt vytésnén jinymi 1écivy, které
maji silnou vazbu na proteiny, naptiklad antikoagulancia. Vzhledem k tomu, Ze ketoprofen mize
inhibovat agregaci krevnich desticek a zptisobovat tvorbu gastrointestinalnich viedl, nemél by se
pouzivat s jinymi 1éky, které maji stejny profil nezadoucich tcinki 1éku.

U nékterych druhti by mohlo dojit k interakcim mezi makrolidy a ionofory.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Subkutanni injekce veterinarniho 1é¢ivého pfipravku obsahujici jednorazovou davku 30 mg
tilmikosinu a 9 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti zptisobuji lokalni otoky a 1éze riznych velikosti v
misté injekéniho podani s naslednym vznikem nekrézy. Tyto 1éze se zhoji za 45 az 57 dnt.

Podani trojnasobku doporuc¢ené davky veterinarniho piipravku (30 mg tilmikosinu a 9 mg ketoprofenu
na kg zivé hmotnosti) by mohlo zpusobit zvyseni koncentrace CPK.



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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Leécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Prosinec 2018

15. DALSI INFORMACE

Papirova krabicka s jednou injekéni lahvickou o obsahu 50 ml nebo 100 ml nebo 250 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Pouze pro pouziti veterinarnim 1ékarem.



