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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

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

21 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Ciry bezbarvy nebo nazloutly roztok

3. Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata

4. Indikace pro pouZziti

Koné

- zmirnéni zadnctu 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 bakteridlnim onemocnénim dychacich cest za souc¢asné¢ho

pouziti antimikrobni terapie, kde je potiebné;

- zvySeni miry zotaveni pfi akutni klinické mastitidé, véetné akutni endotoxinové mastitidy
zplisobené gramnegativnimi 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 bakterialnim nebo virovym onemocnénim za

soucasného pouziti antimikrobni terapie, kde je potfebné;

- podpurna lécba syndromu mastitis-metritis-agalakcie u prasnic, za soucasného pouziti

antimikrobni terapie, kde je potiebné.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepodavat jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) soucasné nebo béhem 24 hodin po podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Je nutné vyvarovat se soubézného podani s kortikosteroidy,

diuretiky a antikoagulanty.



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

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Pouziti ketoprofenu se nedoporucuje u hiibat mladsich 15 dnii. PouZiti u zvitete mladsiho 6 tydnti
nebo u starych zvitat mlize zahrnovat dalsi riziko. Pokud se takovému pouziti v téchto piipadech
nelze vyhnout, mize byt nutné snizit davku a zvysit péci o tato zvirata.

Nepodéavat dehydrovanym, hypovolemickym nebo hypotenznim zvifatim, protoze zde existuje
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Nepodavat intraarteridln¢. Nepiekracujte uvedené davkovani nebo dobu trvani 1écby.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Léciva latka ketoprofen a pomocna latka benzylalkohol mohou zptisobit precitlivélost (alergii). Lidé se
znamou precitlivélosti na Ié¢ivou latku a/nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym pripravkem. Zabraiite nahodnému sebeposkozeni. V piipadé¢ nahodného sebeposkozeni
injekén€ podanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati. Zabrante kontaktu s pokozkou a ocima. V ptipadé nahodného zasazeni klize
nebo oc¢i dikladné¢ omyjte postizené misto vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti. Po pouziti si umyjte
ruce.

Biezost:

Bezpecnost ketoprofenu byla zkoumana u biezich laboratornich zvitrat (potkand, mysi a kralikd) a u
skotu a neprokazala zadné teratogenni ani embryotoxické ucinky. Lze pouzit béhem btezosti krav.
Nebyla stanovena bezpec¢nost ketoprofenu pro pouziti béhem biezosti u prasnic. PouZzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterindrnim lékafem.

Nebyla stanovena bezpecnost ketoprofenu pro plodnost, biezost nebo zdravi plodu koni. NepouZzivat
béhem biezosti klisen.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace u krav a prasnic.

Interakce s dal§imi lé€ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Nepodavat jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) sou¢asné nebo béhem 24 hodin po podani
ptipravku. Je nutné vyvarovat se soubézného podani s kortikosteroidy, diuretiky a antikoagulanty.
Nektera NSAID mohou byt siln€ vazana na plazmatické bilkoviny a mohou konkurovat jinym [é¢ivim
s vysokou schopnosti se vazat, coz muze vést k toxickym G¢inkim.

Je tfeba se vyhnout soucasnému podani s nefrotoxickymi 1éky.

Predavkovani:

Nebyly pozorovany zadné klinické ptiznaky pii podani Snasobku doporucené davky ketoprofenu po
dobu 15 dnti konim, 5Snasobku doporucené davky po dobu 5 dnti skotu ¢i 3ndsobku doporucené davky
po dobu 3 dnii prasatim.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1écivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1éCivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Kong, skot, prasata



Velmi vzacné Alergicka reakce

(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zviiat, | Gastritida'
vcetné ojedinélych hlaseni): Porucha ledvin!

! Vzhledem k inhibici syntézy prostaglandinti je u nékterych jedinct mozna Zzalude¢ni nebo renalni
intolerance.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce

s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich u¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Koné:

Intraven6zni podani (i.v.).

Pouziti pti muskuloskeletalnich onemocnénich:

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

Pouziti pfti kolice koni:

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

Skot:

Intravendzni 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,
podavaného intravendzné nebo hluboko intramuskularné jednou denné po dobu az 3 dni.

Prasata:

Intramuskularni podani (i.m.).

3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml veterinarniho 1écivého ptipravku/33 kg zivé hmotnosti,
podavaného jednorazoveé hluboko intramuskularné.

9. Informace o spravném podavani

Pti oSeteni velké skupiny zvifat se doporucuje pouzit odbérovou jehlu.

Nepropichujte zatku vice nez 33krat.

10. Ochranné lhiity


mailto:adr@uskvbl.cz
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Skot:
Maso:

- po intraven6znim podani: 1 den.

- po intramuskularnim podéni: 2 dny.
Mléko: Bez ochrannych lhut.
Koné:
Maso: 1 den.
Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Prasata:
Maso: 2 dny.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Chrarite pred chladem nebo mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek 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 dnt.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatteni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych léc¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
1ékarnikem.

13. Kiasifikace veterindrnich 1é¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/035/12-C

Injekéni lahvicky z jantarového skla typu II o objemu 50, 100 a 250 ml, uzaviené brombutylovou
gumovou zatkou 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 lahvi¢kou 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 vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
0972025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgie

Tel: +323 34004 11

E-mail: info@kela.health

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
VELE, spol. s.r.o.

Usti 88

588 42 Vétrny Jenikov

Czech Republic

Tel: +420 567 275 046

E-mail: odbyt@veleleciva.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace
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