SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum..........cc.ccceeneene. 100,0 mg

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata, kong.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

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



Koné:
Onemocnéni postihujici osteoartikularni a muskuloskeletalni systém doprovazena ostrou
bolesti a zanétem:
- kulhani traumatického ptvodu.
- artritida.
- osteitida.
- tendinitida, burzitida.
- navikularni syndrom.
- laminitida.
- myositida.
Ketoprofen je indikovan také pfi poopera¢nim zanétu a k symptomatické 1é€be koliky.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé€ gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni.

Nepouzivat v ptipad¢ onemocnéni srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipad¢ krevni dyskrazie, koagulopatie nebo hemoragické diatézy.
Nepodavat soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi latkami (NSAIDs) nebo v
rozmezi 24 hodin mezi podanimi.

Nepouzivat u prasat se PMWS (syndrom multisystémového chfadnuti po odstaveni).
Viz také bod 4.7.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouziti u zvifat mladSich nez 6 tydnli nebo u starych zvifat miize znamenat dalsi riziko.
Pokud se pouziti v téchto ptipadech nelze vyhnout, je tfeba snizeni davky a opatrného
zachézeni.

Nikdy nepodavat zvifatim dehydrovanym, hypovolemickym nebo s hypotenzi, ani zviratim
ve stadiu Soku, nebot’ je u nich potencialni riziko zvySené rendlni toxicity.

Vyvarujte se intraarteridlniho podani.

Nejsou k dispozici studie bezpecnosti, nepodavat hiibatim mladSim 15 dni.

Doporucena davka nebo délka 1écby by neméla byt prekrocena.

Vzdy musi byt zajistén dostate¢ny piistup k pitné vode.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Mohou se objevit hypersenzitivni reakce (kozni vyrdzka, kopfivka). Lidé se znadmou
precitlivélosti na ketoprofen a/nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Zabrante ndhodnému samopodani. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému I€kati.

V ptipad€ kontaktu s pokozkou nebo o¢ima mulze piipravek vyvolat podrazdéni. Zabrante
pottisnéni ktize a oci.



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

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Stejné jako u vSech nesteroidnich antiflogistik, v disledku jejich plisobeni na inhibici syntézy
prostaglandint, miiZze u nékterych jedinct existovat moznost Zalude¢ni intolerance nebo
poruchy funkce ledvin.

Alergické reakce se mohou objevit velmi vzacng, v tomto piipadé by méla byt 1écba
ukoncena.

Intramuskularni poddni mohou obcas vyvolat piechodné podrazdéni.

Opakované podavani prasatim muze vést k reverzibilnimu nechutenstvi.

Cetnost nezadoucich ti¢ink? je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- 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 zvifat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSettenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost ketoprofenu byla zkoumana u bifezich laboratornich zvitat (potkani, mysi a
krélici) a u skotu a neprokéazala zadné teratogenni nebo embryotoxické ucinky.

Brezost

Lze pouzit u bfezich krav.

Udaje o bezpecnosti u biezich prasnic nejsou k dispozici, pfipravek pouzit pouze po zvazeni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatfem.

Nepodavat biezim klisnam.

Laktace
Lze pouzit u laktujicich krav a prasnic.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nepodavejte jiné nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID), kortikosteroidy, diuretika,
nefrotoxicke latky nebo antikoagulancia souc¢asné nebo béhem 24 hodin mezi podanimi.
Ketoprofen se silné vaze na plazmatické bilkoviny a mize vytésnit nebo byt vytésnén jinymi
latkami s vysokou vazbou na bilkoviny, jako jsou antikoagulancia.

Ketoprofen mtize inhibovat agregaci trombocytti zptisobujici gastrointestinalni viedy, a proto
by nemél byt podavan s Iéky se stejnym profilem nezadoucich ucinki.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Skot: Intraven6zni nebo intramuskuldrni podani.

Prasata: Intramuskuldrni podéni.
Kong¢: Intravendzni podani.



Skot: 3 mg ketoprofenu/kg z. hm. (coz odpovida 3 ml ptipravku/100 kg z. hm.) podané
intraven6zné nebo hluboko intramuskuldrné jednou denné po dobu az 3 po sob¢ jdoucich dn.
Koné¢: 2,2 mg ketoprofenu/kg z. hm. (coZ odpovida 1 ml ptipravku/45 kg Z. hm.) podané
intraven6zné jednou denné¢ po dobu 3 az 5 po sobé& jdoucich dnil.

K Iécbé koliky obvykle postaci jedno injekéni podéni. Pied kazdym nasledujicim podanim je
tteba provést nové posouzeni klinického stavu koné.

Prasata: 3 mg ketoprofenu/kg z. hm. (coz odpovida 3 ml ptipravku/100 kg z. hm.) podané
jednou hluboko intramuskularné.

PryZovou zétku Ize bezpe¢né€ propichnout max. 20krat.

Pti lécbé skupin zvitat (prasat) v jednom kotci pouzijte odbérovou jehlu, kterd je umisténa v
zatce lahvicky, aby se zabranilo nadmérnému propichovani zatky. Odbérova jehla by méla byt
po oSetieni odstranéna.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

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

Pokud se vyskytnou symptomy predavkovani, je tteba zahdjit symptomatickou 1é€bu a mize
byt nutné ukoncit oSetfeni ketoprofenem.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Skot: Maso: 4 dny.
Mléko: Bez ochrannych lhiit.

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

Prasata:  Maso: 4 dny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

kyseliny propionové.
ATCvet koéd: QMO1AEO3.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrrr

'''''

farmakologickym mechanismem jeho u¢inku je inhibice syntézy prostaglandinti
prostiednictvim inhibice cyklooxygenazové drahy metabolismu kyseliny arachidonové.
Tvorba bradykininu je inhibovadna. Ketoprofen inhibuje agregaci trombocyti.



5.2 Farmakokinetické udaje

Ketoprofen se vstiebava rychle. Maximalni koncentrace v plazmé je dosazeno béhem 60
minut po podani. Absolutni biologickéd dostupnost se pohybuje mezi 80 az 95 %. Ketoprofen
se vylucuje rychle, béhem 96 hodin, a to zejména moci. Koncentrace ketoprofenu v miste
zanétu je vysoka a pretrvava nejméné 30 az 36 hodin po jednordzovém intraven6znim podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E 1519)

Arginin

Kyselina citronova (pro tpravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt
misen s Zadnymi dalSimi latkami ve stejné stiikacce.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavani veterindrniho 1é¢ivého piipravku v ptivodnim obalu:
Tento veterinarni lé¢ivy pifipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Uchovavani po prvnim otevieni vnitiniho obalu:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicka z jantarového skla typu I uzaviend brombutylovou pryzovou zatkou a
hlinikovym pertlem nebo flip-off pertlem s hlinikovym tésnénim a polypropylenovym

vickem.

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

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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