B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

KetoProPig 100 mg/ml peroralni roztok pro podani v pitné vod¢é pro prasata

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

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: Labiana Life
Sciences, S.A. U., C/ Venus 26 — Can Perellada — 08228 Terassa — Barcelona,
Span¢lsko

2.NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
KetoProPig 100 mg/ml peroralni roztok pro podani v pitné vod¢ pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

4. INDIKACE

Symptomaticka 1éCba ke snizeni pyrexie pfi akutnich respiratornich onemocnénich u
prasat ve vykrmu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat zvifatim nepfijimajicim potravu nebo zvifatim s omezenym pfistupem k
potravé.

Nepouzivat u zvitat, u nichz jsou mozné zmény v gastrointestinalnim traktu, viedy nebo
krvaceni, aby nedoSlo ke zhorSeni jejich stavu.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat z diivodu
mozného rizika zvySené rendlni toxicity.

Nepodavat prasatim vykrmovanym v extenzivnich nebo semiextenzivnich
zemédélskych provozech s pfistupem k hlin€ nebo cizim objektim, které by mohly
poskodit sliznici zaludku, nebo v mistech s vysokym zatizenim parazity, nebo ve vysoce
stresujicich podminkach.

Nepouzivat u zvitat trpicich poruchou srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat v ptipadé dyskrazie krve.



Nepouzivat u zvifat, u kterych byly v minulosti zaznamendny ptiznaky ptecitlivélosti na
ketoprofen, kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné pomocné latky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Lécba nebo viedy indukované terapii miizou snizit piijem krmiva.

Ve studiich snasenlivosti byly pozorovany viedy az u 70% lécenych zvitat.

Pokud je ptipravek podavan po 24 hodindch, nejsou identifikovany zadné viedy
zavazného charakteru.

U prerusované 1é€by pripravkem (maximaln€ 3 hodiny podéavani), byly zaznamenany
viedy zavazného charakteru nejméné u 12% . Zaludedni viedy se vétsinou zahoji
(s poziistatkem zjizveni) do 3 dni po skonCeni podavéani, nebo jsou v procesu
hojeni/zajizveni.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci Uc€inky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterindrnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata (prasata ve vykrmu)
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI

Veterinarni leCivy piipravek se podava peroralné, rozpustény v pitné vode. Doporucuje
aplikace 1 x 24 hodin.

Doporucena denni davka je 3 mg ketoprofenu/ kg z.hm., 0,03 ml KetoProPig 100 mg/ml
peroralni roztok na kg Z.hm.

Délka 1é¢by: 1 den. Dodate¢né podani béhem dalSich 1 — 2 dnd musi byt zvazeno na
zakladeé posouzeni rizika a prospéchu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Po dobu 1é¢by zvitata nesmi mit k dispozici jiny zdroj pitné vody.

Pted urcenim celkového mnozstvi piipravku poddvaného denné by méla byt zjisténa
spotfeba vody lécenych prasat.

Nasledujicim vypoctem stanovime mnozstvi (v ml) KetoProPig 100 mg/ml peroralni
roztok které je nutno ptidat do pitné vody spotfebované za den:

0,03 ml KetoProPig 100 mg/ml/  Primérnd ziva hmotnost (kg)

kg Zh.m./den X 1éCenvych zvifat =ml
KetoProPig 100 mg/ml

Primérné mnoZzstvi pitné vody / kus (1) | pitné
vody

Aby se zabranilo predavkovani, prasata by méla byt seskupena podle Zivé hmotnosti a
pramérnd Ziva z hmotnost by méla byt stanovena co mozna nejpiesnéji.

10. OCHRANNA LHUTA



Maso: 2 dny.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 4 mésice
Doba pouzitelnosti po rozpusténi: 24 hodin

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI]

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pro zajisténi dostate¢ného pfijmu vody je nutné jej u lécenych zvirat v dobé 1écby
sledovat. Jestlize neni denni piijem vody dostacujici, je nutnd individualni medikace,
nejlépe injekéni podani.

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvitat

Protoze ketoprofen miize zptisobit viedy v zazivacim traktu, nedoporucuje se jeho
pouziti pti PMWS (syndromu multisystémového chiadnuti selat po odstavu), protoze
viedy tento patologicky stav Casto provazeji.

Z diivodu sniZeni rizika nezadoucich ucinkt, neptekracujte doporucené davkovani nebo
délku 1écby.

Pti podavani velmi mladym zvifatim je nutné presné ptizpusobit davku a nasledné
provést dikladnou klinickou prohlidku.

Za Gcelem snizeni rizika vzniku viedd by mél byt ptipravek podévan v prabchu 24
hodin. Z bezpe¢nostnich diitvodi by neméla maximalni doba 1é¢by presahnout 3 dny. V
ptipadé¢ vyskytu vedlejsich u€¢ink musi byt 1é¢ba prerusena a méli byste vyhledat
pomoc veterinarniho 1ékare. Lécba celé skupiny musi byt pozastavena.

Ketoprofen se vysoce vaze na plazmatické bilkoviny, proto je nutno vyhnout se pouziti
ptipravku u zvifat s hypoprotemii v disledku zvySeného rizika toxicity zptisobeného

toxickym U¢inkem vyvolanym ptitomnosti velkého podilu volné — nevyvazané frakce
1éc¢iva.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&é¢ivy pripravek zvifatim

- Pfi michani veterinarniho 1é¢ivého piipravku by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z gumovych rukavic a ochrannych brylich.

-V ptipadé ndhodného potiisnéni kize, zasazené misto okamzité¢ umyjte mydlem
a vodou.

-V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i, okamzité dikladné vyplachnéte o¢i pod Cistou
tekouci vodou.Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1€katskou pomoc.



- Odstraiite kontaminovany odév a jakékoliv potiisnéni kiize okamzit¢ omyjte.
Po pouziti si umyjte ruce.

- Muze se vyskytnout alergicka reakce (kozni vyrazka, urtikarie). Lidé se zndmou
precitlivélosti na 1é¢ivou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym
piipravkem.

Bfezost: Nepouzivat béhem btezosti.
Laktace: Neuplatnuje se.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Nebyly zjistény interakce mezi ketoprofenem a bézné pouzivanymi antibiotiky.
nezadouci uc€inky.

Soucasné nebo v pribehu 24 hodin nepodavejte kortikosteroidy nebo jind nesteroidni
antiflogistika (NSAIDs). Doba bez 1écby by méla pocitat s farmakologickymi
vlastnostmi ptipravkil, které byly podany diive. KetoProPig 100 mg/ml nesmi byt
soucasn¢ podavan s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi latkami nebo
s glukokortikoidy. Ulcerace gastrointestindlniho traktu se miize zhorSit podanim
glukokortikoidd zvifatim 1écenych nesteroidnimi antiflogistiky.

Soucasné podavani léCivych latek, které jsou siln€ vdzany na plazmatické bilkoviny, se
muZe projevit kompetitivnim ucinkem s ketoprofenem s moznym naslednym toxickym
ucinkem diky nevéazané frakci latky.

Vyhnéte se kombinaci s antikoagula¢nimi latkami, zejména s derivaty kumarinu, jako
je warfarin.

Soucasné uzivani s diuretiky nebo potencialné nefrotoxickymi 1é¢ivy pfedstavuje vyssi
riziko rozvoje poruch ledvin jako vedlejSiho ptiznaku sniZzeného krevniho pritoku
vyvolaného inhibici prostaglandinti.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani az do 3-nasobku doporucené davky mulze zplsobit ulcerace
gastrointestinalniho traktu, ztraty bilkovin, poSkozeni ledvin a jater. Prvotni pfiznaky
toxicity predstavuji ztratu apetitu a deprese.

V ptipadé ptfedavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1écbu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi
byt misen s Zzddnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2013

15. DALSI INFORMACE



Pouze pro zviftata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte
prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Farmakodynamické vlastnosti

-----

latka patfici do skupiny acylpropionové kyseliny. Ketoprofen inhibuje biosyntézu
mediatori zanétu PGE2 a PGF2 alfa bez ovlivnéni poméru PGE2/PGF2 alfa a
tromboxant. I kdyz je inhibitorem cyklooxygenazy, lze fict, ze ketoprofen stabilizuje
lysozomalni membrany a piisobi proti u¢inku bradykinint.

-----

a antipyretické Uc¢inky.

(R) opticky izomer se jevi jako u€innéjsi analgetikum, zatimco o (S) izomeru je znadmo,
ze zodpovida predevsim za protizanétlivy uc¢inek ketoprofenu.

Zmeéna optického izomeru (R) na opticky izomer (S) zvysuje jeho protizanétlivy ucinek.

Ke kazdému baleni je ptfilozeno davkovaci zatizeni (polypropylenova odmérka) se
stupnici od 10 do 75 ml.

Po prvnim otevieni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptipravku v obalu
a to na zakladé¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové
informaci. Toto datum napiste na misto k tomu urené na etiketé.



