PRIBALOVA INFORMACE:
Ketoject 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi

Harju County 74013

Estonsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Ketoject 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné
Ketoprofenum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum.........c.cccecueennene 100,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519)......10,0 mg

Injekéni roztok.
Ciry, nazloutly roztok, bez viditelnych castic.

4. INDIKACE

Skot:
Onemocnéni provazena zanétem, bolesti nebo horeckou:
- infekce dychacich cest.
- mastitida.
- osteoartikularni a muskuloskeletalni poruchy, jako je kulhani a artritida.
- usnadnéni zotaveni po porodu.
- poranéni.
V ptipadé€ potieby by se mél ketoprofen kombinovat s vhodnou antimikrobialni terapii.

Prasata:

Onemocnéni provazena zanétem, bolesti nebo horeckou:
- Syndrom poporodni dysgalakcie (PPDS) (syndrom mastitis — metritis - agalakcie (MMA)).
- infekce dychacich cest.

V piipad¢ potieby by se mél ketoprofen kombinovat s vhodnou antimikrobialni terapii.

Koné:
Onemocnéni postihujici osteoartikuldrni a muskuloskeletalni systém doprovazena ostrou bolesti a
zanétem:

- kulhani traumatického ptivodu.

- artritida.

- osteitida.



tendinitida, burzitida.

navikularni syndrom.

laminitida.

myositida.

Ketoprofen je indikovan také pfi pooperacnim zanétu a k symptomatické 1é€bé koliky.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni.

Nepouzivat v ptipad¢ onemocnéni srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na l1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadé krevni dyskrazie, koagulopatie nebo hemoragické diatézy.

Nepodavat soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi latkami (NSAID) nebo v rozmezi 24
hodin mezi podanimi.

Nepouzivat u prasat se PMWS (syndrom multisystémového chiadnuti po odstaveni).

6. NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako u vSech nesteroidnich antirevmatik, v disledku jejich ptsobeni na inhibici syntézy
prostaglandinti, miZze u n€kterych jedinct existovat moznost Zalude¢ni intolerance nebo poruchy
funkce ledvin.

Alergické reakce se mohou objevit velmi vzacné, v tomto piipadé by méla byt 1é¢ba ukoncena.
Intramuskularni podani mohou obcas vyvolat kratkodobé podrazdéni.

Opakované podavani prasatim mize vést k reverzibilnimu nechutenstvi.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (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 osSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

Nezadouci G¢inky mazete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata, kon¢.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot: Intraven6zni nebo intramuskularni podani.
Prasata: Intramuskularni podéni.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Koné¢: Intraveno6zni podani.

Skot: 3 mg ketoprofenu/kg z. hm. (coz odpovida 3 ml ptipravku/100 kg z. hm.) podané intraven6zné
nebo hluboko intramuskularné jednou denn¢ po dobu az 3 po sobé¢ jdoucich dnti.

Koné: 2,2 mg ketoprofenu/kg z. hm. (coz odpovida 1 ml piipravku/45 kg z. hm.) podané intravenozné
jednou denné po dobu 3 az 5 po sobé jdoucich dnd.

K 1é¢bé koliky obvykle postaci jedno injekéni podani. Pied kazdym nasledujicim podanim je tieba
provést nové posouzeni klinického stavu koné.

Prasata: 3 mg ketoprofenu/kg z. hm. (coZ odpovida 3 ml piipravku/100 kg Z. hm.) podané jednou
hluboko intramuskularn¢.

Pryzovou zatku Ize bezpecné propichnout max. 20krat.

P1i 1ecbe skupin zvitat (prasat) v jednom kotci pouZijte odbérovou jehlu, ktera je umisténa v zatce
lahvicky, aby se zabranilo nadmérnému propichovani zatky. Odberova jehla by méla byt po osetteni
odstranéna.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: 4 dny.
Miléko: Bez ochrannych lhtt.

Kon¢: Maso: 4 dny.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Prasata: Maso: 4 dny.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opati'eni pro pouziti u zvirat:
Pouziti u zvirat mladsich nez 6 tydnti nebo u starych zvifat mize znamenat dalsi riziko.




Pokud se pouziti v téchto pripadech nelze vyhnout, je tfeba snizeni davky a opatrného zachazeni.
Nikdy nepodavat zvitatim dehydrovanym, hypovolemickym nebo s hypotenzi ani zvitatim ve stadiu
Soku, nebot’ je u nich potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Vyvarujte se intraarterialniho podani.

Nejsou k dispozici studie bezpecnosti, nepodavat hiibatiim mladsim 15 dni.

Doporucena davka nebo délka 1é¢by by neméla byt prekrocena.

Vzdy musi byt zajistén dostateny ptistup k pitné vode¢.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Mohou se objevit hypersenzitivni reakce (kozni vyrazka, koptivka). Lidé se znamou precitlivélosti na
ketoprofen a/nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
Zabrante nahodnému samopodani. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

V piipadé kontaktu s pokozkou nebo o¢ima muze piipravek vyvolat podrazdéni. Zabraiite potiisnéni
ktze a oci.

V piipad¢ kontaktu s pokozkou zasazené misto dikladné umyjte mydlem a vodou. V ptipadé zasazeni
o¢i je dukladné vyplachujte 15 minut vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost:

Lze pouzit u biezich krav.

Udaje o bezpeénosti u biezich prasnic nejsou k dispozici, piipravek pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Nepouzivat u brezich klisen.

Bezpecnost ketoprofenu byla zkoumana u biezich laboratornich zvitat (potkani, mysi a kralici) au
skotu a neprokazala zadné teratogenni nebo embryotoxické ucinky.

Laktace:
Lze pouzit u laktujicich krav a prasnic.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
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latky nebo antikoagulancia souc¢asné nebo béhem 24 hodin mezi podanimi.
Ketoprofen se siln€ vaze na plazmatické bilkoviny a mize vytésnit nebo byt vytésnén jinymi latkami s
vysokou vazbou na bilkoviny, jako jsou antikoagulancia.

Ketoprofen mtize inhibovat agregaci trombocytd zptsobujici gastrointestinalni viedy, a proto by nem¢l
byt podavan s 1éky se stejnym profilem nezaddoucich u¢ink.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani mize vést ke gastrointestinalni ulceraci, k poSkozeni jater a ledvin. Mize dojit k
nechutenstvi, zvraceni a prijmu.

Pokud se vyskytnou symptomy ptedavkovani, je tieba zahdjit symptomatickou 1écbu a mize byt nutné
ukoncit oSetfeni ketoprofenem.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi latkami ve stejné stiikacce.

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

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



O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim 1ékatrem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Biezen 2024
15. DALSI INFORMACE

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

Velikosti baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml nebo 100 ml.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiilinsi, Viimsi

Harju County 74013

Estonsko

tel.: +372 6 005 005



