B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Kelaprofen 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, koné a 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 a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Ciry bezbarvy nebo nazloutly roztok

4. INDIKACE

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

- podptrna lécba poporodni parézy v souvislosti s otelenim;

- snizeni pyrexie a Uzkosti spojené s bakterialnim onemocnénim dychacich cest za

soucasného pouziti antimikrobni terapie, kde je potiebné;

- zvySeni miry zotaveni pifi akutni klinické mastitidé, vcetné¢ akutni endotoxinové
mastitidy zplUsobené gram negativnimi mikroorganismy, za soucasného pouziti

antimikrobni terapie;
- sniZeni otoku vemene v souvislosti s otelenim,
- snizeni bolesti spojené s kulhdnim.

Prasata

- snizeni pyrexie a dechové frekvence spojené s bakteridlnim nebo virovym

onemocnénim za soucasného pouziti antimikrobni terapie, kde je potiebné;

- podptlrna lécba syndromu mastitis-metritis-agalakcie u prasnic, za souc¢asné¢ho pouziti

antimikrobni terapie, kde je potiebné.



S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se zndmou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepodavat jinéa nesteroidni antiflogistika (NSAID) souc¢asné nebo béhem 24 hodin po podani
ptipravku. Je nutné vyvarovat se soubézného podani s kortikosteroidy, diuretiky a
antikoagulanty.

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

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech v disledku plisobeni inhibice syntézy prostaglandinli mize u
nekterych jedinct existovat moznost zalude¢ni ¢i ledvinové nesnaSenlivosti. Ve velmi
vzéacnych piipadech se mohou objevit alergické reakce.

Cetnost nezadoucich G¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci G€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat v prib&hu
jednoho oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni G€inné, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Kong, skot, prasata
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Pti osetfeni velké skupiny zvirat se doporucuje pouzit odbérovou jehlu.
Nepropichujte zatku vice nez 33krat.

Koné:

Intraven6zni podani.

Pouziti pti muskuloskeletalnich onemocnénich:

2,2 mg ketoprofenu/kg z.hm., tj. 1 ml pifipravku na 45 kg z.hm., podavaného intraven6zné
jednou denné po dobu 3 az 5 dni.

Pouziti pti kolice koni:
2,2 mg ketoprofenu /kg z.hm., tj.1 ml ptipravku/45 kg z.hm., poddvaného intravenézné pro
okamzity uc¢inek. Pti rekurentni kolice l1ze aplikovat druhé injekéni podani.

Skot:
Intraveno6zni nebo intramuskularni podani.



3 mg ketoprofenu/kg z.hm., tj. 1 ml pfipravku na 33 kg z.hm., poddvaného intravendzné€ nebo
hluboko intramuskulérné jednou denné po dobu az 3 dni.

Prasata:

Intramuskularni podani.

3 mg ketoprofenu/kg z.hm., tj. 1 ml pfipravku na 33 kg z.hm., poddvaného jednorazové
hluboko intramuskularné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot:
Maso:

- po intravendznim podani: 1 den

- po intramuskuldrnim podani: 2 dny
Mléko: Bez ochrannych 1htt.

Koné:
Maso: 1 den
Mléko: Nepouzivat koni, jejichZ mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: 2 dny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Chraiite pted chladem nebo mrazem.

Chrante pted svétlem.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnii.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptipravku

v tomto obalu a to na zadklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové
informaci. Toto datum napiSte na misto k tomu uréené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:

Pouziti ketoprofenu se nedoporucuje u hiibat mladsSich 15 dnii. PouZiti u zvifete mladsiho

6 tydnii nebo u starych zvifat mize zahrnovat dalsi riziko. Nelze-li se pouziti v téchto
piipadech vyhnout, je tfeba snizit ddvku a peclive se o n¢ starat.

Vyhnéte se pouziti u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze
zde existuje potencialni riziko zvySené rendlni toxicity.

Vyhnéte se intraarteridlnimu podani. Neptekracujte uvedené davkovani nebo dobu trvani
lécby.




Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvitatim:

Lid¢é se zndmou piecitlivélosti na 1é¢ivou latku a/nebo benzylalkohol by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. V piipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Po pouziti si umyjte ruce. Zabraiite potiisnéni kiize a oci.
V piipad¢ potiisnéni postizené misto dikladné omyjte vodou. Pokud podrazdéni pietrvava,
vyhledejte Iékatskou pomoc.

Bfezost a laktace:

Bezpecnost ketoprofenu byla sledovdana u bfezich laboratornich zvifat (potkani, mysi a
kralici) a u skotu a nebyly prokdzany zadné teratogenni ani embryotoxické ucinky. Piipravek
muze byt poddvan biezimu a laktujicimu skotu a laktujicim prasnicim. Vzhledem k tomu, ze
ucinky ketoprofenu na plodnost, biezost nebo zdravi plodu u koni nebyly stanoveny,
piipravek by nemél byt poddvan konim v dobé biezosti. Jelikoz bezpecnost ketoprofenu
nebyla vyhodnocena u biezich prasnic, ptfipravek by mél byt v téchto pfipadech pouzivan
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pifislusnym veterinarnim Iékafem.

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

Nepodavat jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) soucasné nebo béhem 24 hodin po podani
piipravku. Je nutné vyvarovat se soubézného podani s kortikosteroidy, diuretiky a
antikoagulanty.

Néktera NSAID mohou byt siln€ vazana na plazmatické bilkoviny a mohou konkurovat jinym
1éciviim s vysokou schopnosti se vazat, coz miize vést k toxickym U¢inkiim.
Je tfeba se vyhnout soucasnému podani s nefrotoxickymi 1éky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly pozorovany zadné klinické pfiznaky pii podani 5 nasobku doporucené davky
ketoprofenu po dobu 15 dnti konim, 5 ndsobku doporucené davky po dobu 5 dnti skotu ¢i 3
nasobku doporucené davky po dobu 3 dnil prasatim.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€civy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZV;AéTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych piipravkl se porad’te s vaSim veterindrnim
I¢kafem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cervenec 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



Velikost baleni:
Krabicky s 1, 6, 10 a 12 lahvickami o objemu 50 ml, 100 ml a 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



