PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kelaprofen 100 mg/ml injekcni roztok pro skot, kon¢ a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519)

10 mg

Arginin

Monohydrat kyseliny citronové (k apravé pH)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy nebo nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Koné

- zmirnéni zdnétu a bolesti souvisejici s muskuloskeletalnim onemocnénim;
- zmirnéni visceralni bolesti spojené s kolikou.

- podptirna 1é¢ba poporodni parézy v souvislosti s otelenim;
- snizeni pyrexie a Uzkosti spojené s bakterialnim onemocnénim dychacich cest za soucasného
pouziti antimikrobni terapie, kde je potfebné;
- zvySeni miry zotaveni pfi akutni klinické mastitidé, v€etné akutni endotoxinové mastitidy
zplisobené gramnegativnimi mikroorganismy, za soucasného pouziti antimikrobni terapie;
- snizeni otoku vemene v souvislosti s otelenim,

- snizeni bolesti spojené s kulhanim.

Prasata

- sniZeni pyrexie a dechové frekvence spojené s bakteridlnim nebo virovym onemocnénim za
souc¢asného pouziti antimikrobni terapie, kde je potiebné;
- podpurna 1éCba syndromu mastitis-metritis-agalakcie u prasnic, za soucasného pouziti

antimikrobni terapie, kde je pottebné.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.




Nepodavat jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) sou¢asné nebo béhem 24 hodin po podani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Je nutné vyvarovat se soubézného podani s kortikosteroidy,
diuretiky a antikoagulanty.

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin, u zvifat, kde je moznost gastrointestinalni
ulcerace nebo krvaceni nebo kde je prokazana krevni dyskrazie.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti ketoprofenu se nedoporucuje u hiibat mladsich 15 dnd. Pouziti u zvifete mladsiho 6 tydni
nebo u starych zvifat mtize zahrnovat dalsi riziko. Pokud se takovému pouziti v téchto ptipadech
nelze vyhnout, mize byt nutné snizit davku a zvysit péci o tato zvirata.

Nepodavat dehydrovanym, hypovolemickym nebo hypotenznim zvifatim, protoze zde existuje
potencialni riziko zvysené renalni toxicity.

Nepodavat intraarterialné.

Neptekracujte uvedené davkovani nebo dobu trvani 1écby.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Léciva latka ketoprofen a pomocna latka benzylalkohol mohou zpusobit precitlivélost (alergii).
Lidé se znamou precitlivélosti na lé¢ivou latku a/nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zabrante nahodnému sebeposkozeni. V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym
ptipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Zabraiite kontaktu s pokozkou a oCima. V pfipad¢ nahodného zasazeni kiize nebo o¢i omyjte
postizené misto dukladné vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte ihned 1€katskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kong, skot, prasata.

Velmi vzacné Alergicka reakce

(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, | Gastritida'
véetné ojedinélych hlaseni):

Porucha ledvin!

1 Vzhledem k inhibici syntézy prostaglandint je u nékterych jedincti mozna zaludeéni nebo renalni
intolerance.

HIaseni nezddoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostdtnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost:



Bezpecnost ketoprofenu byla zkoumana u biezich laboratornich zvitat (potkanti, mysi a kralikll) a u
skotu a neprokazala zadné teratogenni ani embryotoxické ucinky. Lze pouzit béhem biezosti krav.

Nebyla stanovena bezpec¢nost ketoprofenu pro pouziti béhem biezosti u prasnic. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

Nebyla stanovena bezpec¢nost ketoprofenu pro plodnost, bfezost nebo zdravi plodu u koni. Nepouzivat
beéhem biezosti klisen.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace u krav a prasnic.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Neéktera NSAID mohou byt siln€ vazana na plazmatické bilkoviny a mohou konkurovat jinym lé¢ivim
s vysokou schopnosti se vazat, coz miize vést k toxickym ucinktim.

Je tieba se vyhnout soucasnému podani s nefrotoxickymi 1éky.
3.9 Cesty podani a davkovani

Koné¢:

Intravendzni podani (i.v.).

Pouziti pfi muskuloskeletalnich onemocnénich:

2,2 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml veterinarniho 1€¢ivého ptipravku/45 kg zivé hmotnosti,
podavaného intravendzné jednou denn€ po dobu 3 az 5 dni.

Pouziti pti kolice koni:

2,2 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/45 kg zivé hmotnosti,
podavaného intraven6zné pro okamzity Uc¢inek. Pfi rekurentni kolice lze aplikovat druhé injekéni
podani.

Skot:

Intraven6zni nebo intramuskularni podani (i.v. nebo i.m.).

3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/33 kg zivé hmotnosti,
podéavaného intravendzné nebo hluboko intramuskulédrné jednou denné¢ po dobu az 3 dni.

Prasata:

Intramuskulérni podani (i.m.).

3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/33 kg zivé hmotnosti,
podavaného jednorazové hluboko intramuskularné.

Pti oSetfeni velké skupiny zvifat se doporucuje pouzit odbérovou jehlu.
Nepropichujte zatku vice nez 33krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly pozorovany zadné klinické ptiznaky pfi podani Snasobku doporuc¢ené davky ketoprofenu po
dobu 15 dnd konim, Snasobku doporucené davky po dobu 5 dnil skotu ¢i 3 nasobku doporucené davky
po dobu 3 dnti prasatiim.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso:

- po intraven6znim podani: 1 den.

- po intramuskularnim podani: 2 dny.
MIéko: Bez ochrannych lhtt.

Koné:
Maso: 1 den.
MIéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: 2 dny.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMO1AEO3

4.2 Farmakodynamika

~~~~~

~~~~~

antipyretické. Mechanismus ti¢inku souvisi se schopnosti ketoprofenu narusovat syntézu prostaglandinii
z prekurzord, kterym je napt. kyselina arachidonova.

4.3 Farmakokinetika

Ketoprofen se rychle vstiebava. Maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno za méné nez jednu
hodinu po parenteralnim podani. Biologicka dostupnost je zhruba 80 az 95 %. Ketoprofen se siln¢ vaze
na plazmatické bilkoviny (okolo 95 %), coz umoznuje jeho akumulaci v exsudatu v misté zanétu.
Ucinek trva déle nez se da ocekavat dle polocasu eliminace z plazmy, ktery se lisi a pohybuje v rozmezni
od jedné do Ctyf hodin v zavislosti na druhu zvitat. Ketoprofen vstupuje do synovialni tekutiny a zistava
zde ve vyssich hladinach nez v plazmg, s poloCasem dvakrat az tfikrat vy$§im nez v plazmé.
Ketoprofen je metabolizovan v jatrech, 90 % je vylouceno moci, zcela po 96 hodinach.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrarite pted chladem nebo mrazem.



Chrante pred svétlem.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky z jantarového skla typu I, uzaviené brombutylovou gumovou zéatkou a hlinikovou
pertli, balené v krabicce.

Velikost baleni:

Krabicky s 1 lahvickou o objemu 50 ml.
Krabicky s 6 lahvickami o objemu 50 ml.
Krabicky s 10 lahvickami o objemu 50 ml.
Krabicky s 12 lahvickami o objemu 50 ml.
Krabicky s 1 lahvickou o objemu 100 ml.
Krabicky s 6 lahvickami o objemu 100 ml.
Krabicky s 10 lahvickami o objemu 100 ml.
Krabicky s 12 lahvickami o objemu 100 ml.
Krabicky s 1 lahvickou o objemu 250 ml.
Krabicky s 6 lahvickami o objemu 250 ml.
Krabicky s 10 lahvickami o objemu 250 ml.
Krabicky s 12 lahvickami o objemu 250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kela nv

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/035/12-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

9.3.2012

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

0972025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

