Souhrn udaju o pripravku (SPC)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

KETOBION NEO sol. ad us.vet.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNiI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje:

Lécivé latky:

DL-Hydroxymethioninum 20,0 mg

Cobaltum 22,7 ug (jako Cobaltosi chloridum 50 pg)
Amonii propionas 50,0 mg

Propylenglycolum 400,0 mg

Pomocna latka: Melasa 480,0 mg
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Tmavohnédy viskdzni roztok, pfipadny sediment neni na zavadu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat
Skot, ovce, kozy.

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Terapie a prevence subklinickych a klinickych forem poruch energetického metabolizmu pfezvykavcl v
pribéhu gravidity, v poporodnim obdobi nejvyssi uzitkovosti - acetonémie dojnic, toxémie gravidnich
OVCi.

Podpurna terapie pfi:

e poskozeni jater nasledkem intoxikaci, poruch metabolizmu tuku a cukru

e poruchach bachorového traveni (po antibiotické terapii), malnutrici, kachexii, podvyzivé

¢ septikemickych onemocnéni, traumatickych poSkozeni pfedzaludk

e vyskytu puerperalnich komplikaci a zhorsenych reprodukénich ukazateld pfi vysoké uzitkovosti
Pouziva se také jako doplnék pfi energetickém deficitu krmnych davek a nahlych zmén v krmeni.

4.3. Kontraindikace
Nejsou znamy.

4.4. Zviastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5. Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

PFi energetickém deficitu krmnych davek, nahlych zménach v krmeni je mozné pripravek pouzivat i bez
konzultace s veterinarnim Iékafem.

V pfipadé pozorovani zmén vSeobecného zdravotniho stavu napf. snizeny pfijem krmiva, hubnuti,
snizena ruminace apod. je potfebna konzultace s veterinarnim Iékafem.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni Ié€ivy pripravek zvifatim

V pfipadé zasazeni o€i proplachujte dostateCnym mnozstvim vody i pod vicky minimalné 15 minut. PFi
podrazdéni vyhledejte Iékafskou pomoc.

PFi kontaktu substance s k{izi se doporucuje postizené misto omyt vodu a mydlem.



PFfi nahodném peroralnim poziti maze pfipravek vyvolat prijem a podrazdéni GIT uCinkem vysoké
salinity a koncentrace jednoduchych cukr(.

V pfipadé komplikaci vyhledejte ihned |ékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

4.6. Nezadouci u€inky

V prubéhu terapie se nepfedpoklada zadny negativni G€inek na zdravotni stav zvifat, pro ktery je
pripravek urCen a vzhledem k tomu, Ze toxicita kobaltu je nizka a ostatni uc¢inné latky vstupuji do
metabolizmu a méni se na télu vlastni produkty.

4.7. Pouzit v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

4.8. Interakce s dalSimi Ié€ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9. Podavané mnozstvi a zpusob podani
skot: 2 x denné 250 ml pro toto
ovce, kozy 2 xdenné 50 ml pro toto

Lék se podava obvykle 1 tyden pfed porodem a 4-5 tydnl po porodu a v odivodnénych pfipadech se
mulze podavat i delSi dobu. Bez konzultace s veterinarnim l|ékafem se pfipravek mize podavat
maximalné 6 tydnu - tyden pfed porodem a 3-5 tydn( po porodu.

U vysokoprodukénich dojnic i pfi tézkych ketdzach je mozné davku po porodu zdvojnasobit.

Podava se per os, dobfe zamichany v oblibeném objemovém krmivu, pfipadné i nalevem (sondou).

4.10. Pfedavkovani
Podavani léku v doporu€enych davkach i v 10-ndsobné vy8Sich davkach nevyvolava zadné zmény
zdravotniho stavu skotu a ovci.

4.11. Ochranné Ihuaty
Bez ochrannych Ihut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: hepatoprotektivum
ATC vet.kéd: QA16QA

5.1. Farmakodynamické vlastnosti.

Ketobion neo je specifické 1éCivo k prevenci a IéCbé ketdz. Propylenglykol, propionat amonny, melasa
svymi glukoplastickymi a metionin i svymi hepatoprotektivnimi G€inky v kombinaci s chloridem
kobaltnatym dulezitym pro biosyntézu vitaminu By,, pfiznivé ovliviiuji metabolické poruchy souvisejici s
negativni energetickou bilanci a tukovou degeneraci jater pfezvykavcu.

ZvysSeni obsahu ketolatek nastava nejcastéji u vysokoprodukénich dojnic a bfezich ovci. Tato porucha
metabolizmu oznacovana jako ketdza (acetonémie, acetonurie) souvisi se zménami glycidového
metabolizmu. Tyto zmény jsou dlisledkem rozladéni vztahu mezi pfijmem krmiva a energetickou
potfebou postizeného jedince. Nastava pokles hladiny glukézy v krvi a zasob glykogenu v jatrech,
zintenzivriuje se katabolizmus télnich bilkovin a glukoneogeneze z aminokyselin, vzrista katabolizmus
zasobniho tuku, zvySuje se tvorba ketolatek a vzrista vylu¢ovani dusiku moci, dochazi ke ketonemii,
ketonurii a ¢asto k aciddze, objevuji se inapetence a dehydratace jako druhotni projev snizeni pfijmu
tekutin.

Témito pochody, hlavné hypoglykémii se naruSuje homeostdza organizmu. Jsou vSak stimulovana
pfislusna hypotalamicka jadra. Vysledkem tohoto plsobeni je zvy$ena hladina adrenalinu v krvi, ktery
aktivuje dalSi fyziologické mechanizmy, vyznamné pro udrzovani glykémie. V jatrech se zintezivnénim
fosforylace zvySuje glykogenolyza a adenohypofyza je stimulovana k vyssi tvorbé somatotropniho a
adrenokortikotropniho  hormonu. Somatotropni hormon inhibuje vstup glukézy do bunék a
adrenokortikotropni hormon mobilizuje bilkoviny a aminokyseliny potfebné na glukoneogenezi v jatrech.
Fyziologicky vyznam téchto déju spociva v mobilizaci télesnych rezerv v zajmu kryti energetickych
potfeb organizmu v ¢ase negativni energetické bilance.

Propylenglykol je dvojsytny alkohol, vyrobeny hydrataci propylenoxidu. Je to &ira, sirupovita, bezbarva
nebo nazloutla tekutina se sladkohorkou chuti, bez zdpachu. M& hygroskopické vlastnosti, je smisitelny
s vodou a etylalkoholem v kazdém pomeéru, v olejich a mastich je nerozpustny. Propylenglykol neni
korozivni, sklovité tuhne az pod teplotou - 60 °C. Ve vodnych roztocich potlacuje rist mikroorganizm.



PFi normalni teploté je prakticky neprchavy, nezapalny a manipulace s nim nevyzaduje mimofadné
opatreni.

Metionin je dllezita stavebni slozka bilkovin, je i donor metylovych skupin.

Propionan amonny je s(l kyseliny propionové. Nahrazuje jeji nedostatek pfi sniZzeni nebo zastaveni
¢innosti pfedzaludkud u prfezvykavcu kdyz je narusené Stépeni uhlohydrat a syntézy glykogenu.

Kobalt je soucasti vitaminu B4, (cyanokobalamin).

Melasa je zdrojem energie, vitaminl a soli.

5.2. Farmakokinetické udaje

Inzulin tlumi lipolyzu, t.j. odevzdavani neesterifikovanych mastnych kyselin do krve. Podporuje syntézu
bilkovin a tim tlumi glukoneogenezi, t.j. syntézu glukézy z glukoplastickych aminokyselin. Pokles
krevniho cukru vyvolava mobilizaci adrenalinu z dfené nadledvinek a glukagonu z pankreatu, pficemz
adrenalin zvySuje glykogenolyzu v jatrech a svalech a sou€asné uvolfiuje z tukové tkané vice
nenasycenych mastnych kyselin. Vysokouzitkové dojnice se na zacatku laktace dostavaji do negativni
energetické bilance, vznika hypoglykémie, ktera zplsobuje nedostatek oxalacetatu - spoleéného
prekurzoru vSech glukoplastickych slou€enin. SniZzovanim hladiny glukézy v plazmé sekrece inzulinu
ustupuje. Snizeni hladiny krevniho cukru zplsobuje zvySeni lipolyzy a mobilizace tukovych rezerv.
ZvysSuje se tvorba vy38Sich mastnych kyselin a acetyl-CoA. Jestlize je nedostatek oxalacetatu, acetyl-
CoA se nemUze zapojit do cyklu trikarboxylovych kyselin, metabolizuje se na acetyl-CoA a nasledné na
acetoacetat a beta-hydroxybutyrat, které mohou byt utilizované jako energeticky zdroj. Vysledkem je
zvySena tvorba ketolatek (acetoacetat, beta-hydroxybutyrat, aceton, isopropanol) a jejich zvySena
koncentrace v krvi, kde jsou pfitomné i za fyziologickych podminek jako vysledek bilance mezi produkci
v jatrech a utilizaci v perifernich tkanich.

Propylenglykol je glukogenni substance u pfezvykavcd. Po vstfebani reaguji dvé molekuly
propylenglykolu a vytvareji jednu molekulu glukézy. Pouziva se na prevenci a k I1é¢bé bovinni ketézy a
toxémii gravidnich ovci. Signifikantné nezvySuje hladinu cukru v krvi. Po peroralnim podani je témér
celé mnozstvi resorbované a pfes oxalacetat a pyruvat je zafazen do cyklu kyseliny citronové. PoloCas
rozpadu v bachoru skotu ¢ini asi 1 hodinu.

Propionan amonny je sul kyseliny propionové, ktera je hlavnim prekurzorem tvorby glukézy
prezvykavcl. Je tvofena v bachoru pfi Stépeni Skrobu, vlakniny a protein. Po resorpci vstupuje do
portalniho ob&hu a je vychytana jatry, ktera jsou primarnim organem produkujicim glukézu.

Metionin ma hepatoprotektivni ucinek. Chrani jatra pfed ucinkem Skodlivych latek. Odevzdava svou
metylovou skupinu zménénou na homocystein. Metylové skupiny se v organizmu vytvareji jenom v
malém mnozstvi, proto exogenni pfivod metioninu je velice dllezity. Zucastriuje se na tvorbé cholinu, je
nepfimou lipotropni latkou.

Kobalt je dllezity prvek pfi syntéze vitaminu B4, v bachoru pfezvykavcll a jeho nedostatek zplsobuje
hypovitaminézu By, ktera se projevuje charakteristickymi klinickymi pfiznaky. V latkovém metabolizmu
je kobalt soucasti vice enzymud. Ma vztah k tvorbé glykogenu v jatrech, syntéze nukleovych kyselin,
svalovych bilkovin.

Environmentalni vlastnosti

Ketobion neo sol. ad us. vet. je perordlni pfipravek podavan individualné anebo malé skupiné zvirat a
obsahuje jen pfirozené netoxické latky, nebo netoxické substance, které se v organizmu lé€eného
zvifete metabolizuji a nejsou vylu€ovany do okolniho prostfedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Melasa
Voda gisténa

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho lIéCivého pfipravku v neporuseném obalu 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 28 dng.

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Chrarite pfed mrazem.



Po prvnim otevfeni vnitfniho obalu uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

6.5. Druh a slozeni vnitiniho obalu

Prihledné lahve polyetylénové na tekuté prfipravky se zavitovym uzavérem (500 ml, 2 000 ml)
s nalepenym Stitkem, balené do kartonu resp. zatavenych polyetylénovych pytlU s pfilozenou pfibalovou
informaci.

Polyetylénové kanystry se zavitovym uzavérem (51, 10 | a 25 I) s nalepenym &titkem = PI, balené do
zatavenych polyetylénovych pytlU.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatreni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lééivého pripravkii nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
V8echen nepouzity veterinarni l1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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