SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nefotek 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry bezbarvy az zluty roztok. Bez viditelnych ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a koné¢.

4.2. Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

-----

~~~~~

-----

Symptomaticka analgeticka l1écba koliky. Pooperacni bolesti a otok.

4.3. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s 1ézemi gastrointestinalniho traktu, s hemoragickou diatézou, krevni dyskrazii a
poskozenou funkci jater, srdce nebo ledvin.

Nepouzivat u hiibat v prvnim mésici zivota.
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(NSAID).

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Pouziti u zvitat mladsich 6 tydnt nebo u starych zvifat mize znamenat dalsi riziko. Pokud takovému
pouziti nelze predejit, bude mozna nutné snizeni davky a zvysena péce.



Nepodavejte intraarterialné. Neptekracujte uvedené davky a délku lécby.

Pro zvySené riziko rendlni toxicity pouzivejte opatrné u zvifat dehydrovanych, hypovolemickych a
hypotenznich. Pfi kolice muze byt dalsi davka podana pouze po opétném dikladném klinickém
vySetfeni.

Béhem lécby zajistéte neustaly dostatek pitné vody.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

Predchazejte nahodnému samopodani injekce.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou piecitlivélosti na ketoprofen nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Zabrante potiisnéni klize a zasazeni o¢i. Pokud k tomu dojde, oplachnéte postizené misto dikladne
vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech (méné jako 1 zvife z 10 000, vcetn¢ jednotlivych hlaSenych ptipadh)
byly pozorovany nasledujici ptiznaky:
e pifechodnd podrazdénost po opakovaném intramuskularnim podéani
e Zaludecni a stievni iritace naebo ulcerace (skrze mechanismus uc¢inku ketoprofenu
vcetné& inhibici tvorby prostaglandinu)
e reverzibilni inapetence u prasat po opakovaném podani alergicka reakce

4.7. Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost ketoprofenu byla zkoumana u biezich laboratornich zvifat, (potkani, mysi a kralici) a u
skotu a nebyly prokazany zadné teratogenni nebo embryotoxické G¢inky.

Ptipravek muze byt podavan biezimu a laktujicimu skotu i laktujicim prasnicim.

Ptipravek by nemél byt podavan biezim klisndm, protoze nebyl stanoven ucinek ketoprofenu na
plodnost, biezost a zdravi plodu koni. Protoze vS§ak bezpecnost ketoprofenu nebyla ovéfena u biezich
prasnic, pfipravek jim podavejte pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékatem.

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

Veterinarni 1€¢ivy piipravek nesmi byt podavan soucasné nebo do 24 hodin po jeho podani s jinymi
NSAID a glukokortikoidy. Je nutné se vyvarovat sou¢asnému podavani diuretik, nefrotoxickych 1€kt a
antikoagulancii.

Ketoprofen se silné vaze na plazmatické bilkoviny a mize odtud vytésnovat jiné léky nebo byt
vytésnén jinymi léky se silnou vazbou na bilkoviny, napfiklad antikoagulancii. Vzhledem ke
schopnosti ketoprofenu inhibovat agregaci trombocytll a zplsobovat gastrointestinalni ulceraci,
nepodavejte jej s dal§imi 1éky se stejnym profilem nezddoucich ucinki.

4.9. Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Skot: Intramuskularni nebo intravendzni podani.

3 mg ketoprofenu/kg z.hm. /den (coz odpovida 3 ml ptipravku/100 kg z.hm./den)po dobu maximalné 3
dnt.

Prasata: Intramuskularni podani.

3 mg ketoprofenu/kg z.hm./den (coz odpovida 3 ml pfipravku/100 kg z.hm./den) jednordzové podani
Koné: Intravendzni podani.

2,2 mg ketoprofenu/kg Z.hm./den (coz odpovida 1 ml piipravku/45 kg z.hm./den) po dobu 3 az 5 dni.
V piipadé koliky oSetfeni neopakujte, dokud nebude provedeno novée klinické vysetieni.

Nepodavejte do jednoho mista intramuskularniho podéni vice nez 5 ml.

Zatku lze propichnout max.166 krat.



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

Zadné klinické znamky piedavkovani nebyly zjistény pii podavani piipravku konim v pétindsobku
(11 mg/kg) doporucené davky po dobu 15 dni, skotu v pétindsobku (15 mg/kg/den) doporucené davky
po 5 dni, ani prasatim v trojnasobku (9 mg/kg/den) doporucené davky po 3 dny.

Ketoprofen mtize vyvolat alergické reakce a mimoto mtze mit Skodlivy vliv na Zalude¢ni sliznici.
Toto mize byt divodem preruseni 1écby ketoprofenem a zahdjeni symptomatické 1éCby.

4.11. Ochranné lhiity

Skot, kon¢, prasata:

Maso: 4 dny

Kravské mléko: Bez ochrannych lhiit.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

~~~~~

ATCvet kod: QMO1AEOQ3
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
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analgetické a antipyretické ucinky. Ne vSechny zplsoby mechanismu jeho ucinkl jsou zndmy. Cést
ucinkll Ize ptipsat inhibici syntézy prostaglandini a leukotriend, kdy ketoprofen pusobi na
cyklooxygenazu eventualné lipoxygenazu. Inhibuje i tvorbu bradykininu a agregaci trombocyta.

5.2. Farmakokinetické udaje

Biologicky polocas po intraven6znim podani konim je piiblizn¢ 1 hodina. Distribu¢ni objem je
priblizné 0,17 I/kg a clearance piiblizné 0,3 I/kg. Po intramuskularnim podani skotu a prasatim je
ketoprofen rychle absorbovan a maximalni plazmatické koncentrace (pfiblizn¢ 11 pg/ml) je dosazeno
béhem 0,5-1 hodiny. Primérny cas absorpce je piiblizn¢ 1 hodina. Plazmovy polocas je 2 az 2,5
hodiny. Biologicka dostupnost po intramuskularnim podani je u skotu a prasat 90—100 %. V ptipade
opakovani injek¢niho podani v intervalu 24 hodin vykazuje ketoprofen linearni a stacionarni kinetiku,
protoze vySe uvedené parametry zlstavaji beze zmén. Ketoprofen je piiblizn€¢ z 95 % vazan na
plazmatické bilkoviny.

Ketoprofen je metabolizovan predevsim redukei ketonické skupiny na hlavni metabolit Ketoprofen je
rychle vylucovan; pfiblizné¢ 80 % je vylouceno do 12 hodin po podani. 90 % latky je vylouceno
prostiednictvim ledvin pfedevsim v metabolizované form¢.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Arginin

Benzylalkohol (E 1519)

Monohydrat kyseliny citronové (k upraveé pH)
Voda na injekci

6.2. Inkompatibility

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



6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte vnitini obal v krabicce.
Chrante pred svétlem.
Chraite pied chladem nebo mrazem.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek je dodavan v injek¢nich lahvickach z jantarového skla typu II o objemu 100ml a 250ml.
Injek¢ni lahvicky jsou uzavieny bromobutylovou pryzovou zatkou typu I a hlinikovou pertli. Injekéni
lahvicky jsou baleny do lepenkovych krabic¢ek po jednom kusu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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