SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nefotek 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, kone a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka

Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok
Ciry, bezfarebny az zIty roztok. Bez viditeInych Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel'ovy druh

Hovidzi dobytok, osipané a kone.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Hovddzi dobytok: Protizapalova a analgeticka lieCba ochoreni svalov, kosti a vemena.

Osipané: Protizapalovd a antipyreticka liecba popoérodného syndromu MMA (metritis, mastitis,
agalakcia syndrom) a respiracnych chordb.

Kone: Protizapalova a analgeticka lie¢ba chordb pohybového ustrojenstva a kibovSymptomaticka
analgeticka liecba koliky. Poopera¢né bolesti a opuchliny.

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnym ochorenim, hemoragickou diatézou, vyvojovou
poruchou krvi alebo narusenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek.

Nepouzivat u Zriebdt v prvom mesiaci Zivota.

Nepouzivat iné nesteroidné protizapalove lieky (NSAID) stcasne alebo v priebehu 24 hodin po
aplikacii.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie u zvierat mladsich ako 6 tyzdinov alebo u starych zvierat moze byt’ spojené s d’alSim rizikom.

V pripade, Ze sa takému pouzitiu neda vyhnut, tieto zvierata mézu vyzadovat znizené davkovanie a
starostlivy dozor.




Vyhnite sa injekciam do tepny. Neprekracujte odpora¢ant davku ani dobu trvania liecby.

Pouzivat’ s opatrnostou u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je
potencialne riziko zvysenej renalnej toxicity.V pripade koliky sa d’alsia davka moze podat az po
dokladnom lekarskom vysetreni.

Pocas liecby vzdy zabezpecte dostatok pitnej vody.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri podévani lieku je potrebné vyhnut’ sa ndhodnému samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na ketoprofén alebo benzylalkohol sa musia vyhybat' kontaktu s
tymto veterindrnym liekom.

Vyhnite sa postriekaniu koZe a o¢i. V pripade postriekania oplachnite kozu alebo o¢i dokladne vodou.
Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo velmi zriedkavych pripadoch (menej ako 1 zviera z 10000 zvierat vratane izolovanych pripadov),
je mozné pozorovat’ tieto priznaky:

— docasné podrazdenie po opakovanej intramuskularnej injekcii

— zaludo¢né a crevné podrazdenie alebo vredy (z dovodu mechanizmu ucinku ketoprofénu,
vratane inhibicie syntézy prostaglandinov)

— reverzibilné nechutenstvo po opakovanom podani u o§ipanych

— alergické reakcie

4.7. PouZitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Bezpecnost’ ketoprofénu bola skiimana u gravidnych laboratoérnych zvierat, (potkany, mysi a kraliky) a
u hovédzieho dobytka a nevykazovali Ziadne teratogénne alebo embryotoxické ucinky. Liek sa modze
podéavat’ gravidnym a laktujucim kravam a laktujucim prasniciam. Uginok ketoprofénu na plodnost’,
graviditu alebo zdravie plodu u koni nebolo stanovené, liek sa nesmie podavat’ gravidnym kobylam.
Kedze bezpecnost’ ketoprofénu nebola hodnotend u gravidnych prasnic, liek by sa mal v tychto
pripadoch pouzit’ len podl'a hodnotenia prospechw/ rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Tento veterinarny liek sa nesmie podat’ sibezne ani do 24 hodin od podania inych nesteroidnych
protizapalovych liekov a glukokortikoidov. Je potrebné vyhnut' sa sic¢asnému podaniu s diuretikami,
liekmi toxickymi pre oblicky a antikoagula¢nymi liekmi.

Ketoprofén sa 'ahko viaze na bielkoviny v plazme a moze nahradit’ alebo byt nahradeny inymi liekmi,
ktoré sa l'ahko viazu na bielkoviny, ako st antikoagulacné lieky. Pretoze ketoprofén moze spdsobit’
inhibiciu krvnych dosti¢iek, nemal by sa podat’ s inymi liekmi, ktoré maji rovnaky profil vedlajsich
ucinkov.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Hovddzi dobytok: Intramuskularne alebo intravendzne pouzitie

3 mg ketoprofénu/kg z. hm./ deni (ekvivalentné k 3 ml lieku/100 kg z. hm. /defi po dobu az 3 dni.
Osipané: Intramuskularne pouzitie

3 mg ketoprofénuw/kg z. hm./den (ekvivalentné k 3 ml lieku/100 kg Z. hm./def) jednorazovo.
Kone: Intravendzne pouZitie

2.2 mg ketoprofénu/kg z. hm./den (ekvivalentné k 1 ml liecku/45 kg z. hm./den) pocas 3 az 5 dni.
V pripade koliky sa d’alSia davka mézZe podat’ az po dokladnom lekarskom vySetreni.



Nepodavat’ viac ako 5 ml do jedného miesta vpichu.
Zatky nesmu byt prepichnuté viac ako 166 krat.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Neboli pozorované ziadne klinické priznaky, ked” bol liek podany konom v davkach 5 krat vyssich
(11 mg/kg) ako odporacana davka pocas 15 dni, hovadziemu dobytku v davkach 5 krat vyssich (15
mg/kg/dett) ako odporucand davka pocas 5 dni alebo oSipanym v davkach 3 krat vysSsich (9
mg/kg/dett) ako odporicana davka pocas 3 dni.

Ketoprofén méze vyvolat’ reakciu z precitlivenosti a okrem toho moze mat’ Skodlivy ucinok na
sliznicu zaludka. V tomto pripade je potrebné zastavit’ lieCbu ketoprofénom a zahgjit' symptomaticka
lie¢bu.

4.11. Ochranna lehota

Hovédzi dobytok, osipané a kone:

Maiso a vnutornosti: 4 dni

Mlieko (kravské): 0 hodin

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné.
ATC vet kod: QMO1AEO3.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Ketoprofén je latka patriaca do skupiny nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID). Ketoprofén
ma protizapalové, analgetické a antipyretické vlastnosti. Nie st zname vSetky hladiska jeho
mechanizmu posobenia. Uinok ketoprofénu spoéiva &iastoéne v inhibicii syntézy prostaglandinu a
leukotrienov, pdsobenim na cyklooxygenazu a lipoxygenazu. Taktiez brani vzniku bradykininu.
Ketoprofén spdsobuje inhibiciu krvnych dosticiek.

5.2. Farmakokinetické udaje

Polcas rozpadu po vnutrozilovej injekcii konom je priblizne 1 hodina. Distribu¢ny objem je priblizne
0,17 l/kg a vyluovanie priblizne 0,3 I/kg. Ketoprofén sa po intramuskularnej injekcii hovadziemu
dobytku a oSipanym rychlo vstrebava a maximalna koncentrdcia v plazme priblizne 11
mikrogramov/ml sa dosiahne v priebehu 2 az 1 hodiny. Priemerny cas vstrebania je priblizne 1
hodina. Plazmaticky pol¢as rozpadu je 2 — 2 % hodiny. Biologicka dostupnost’ po intramuskularnej
injekcii je 90 — 100% u hovéddzieho dobytka a oSipanych. V pripade opakovanych injekcii v 24
hodinovych intervaloch ketoprofén prejavuje linearnu a stabilna kinetiku, pretoze uvedené parametre
zostavaji nezmenené. Priblizne 95% ketoprofénu je viazanych na bielkoviny v plazme.

Ketoprofén sa metabolizuje hlavne redukciou ketonovej skupiny na hlavny metabolit. Ketoprofén sa
rychlo vylucuje; priblizne 80% sa vyluci v priebehu 12 hodin po podani. 90% sa vylucuje oblickami,
hlavne v metabolizovanej forme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych latok
L-arginin

Benzylalkohol (E1519)

Monohydrat kyseliny citronovej (na regulaciu pH)
Voda na injekcie



6.2. Inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat” s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3. Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ vo vonkajsom obale.

Chranit pred svetlom.

Neuchovévat’ v chladnicke alebo mraznicke.

6.5. Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Liek je baleny v nepriehl'adnych liekovkach typu II, 100 ml a 250 ml.

Liekovky su uzavreté bromobutylovou zatkou typu I, ktora je potiahnuta hlinikovym vieckom.
Liekovky su balené v kartonovych skatuliach obsahujucich 1 liekovku.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Vetpharma Animal Health, S.L

Gran Via Carles 111, 98, 72

08028 Barcelona

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/068/DC/11-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REG!STRACII ALEBO DATUM PREDI.ZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 03/02/2012
10. DATUM REVIZIE TEXTU
06/2024

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMA
VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE
Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nefotek 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone a oSipané
Ketoprofenum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje: Ketoprofenum 100 mg; Benzylalkohol (E1519) 10 mg.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEDKOST BALENIA

100 ml
250 ml

/5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, osipané a kone.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: i.m. alebo i. v. pouzitie

Osipané: i. m. pouzitie

Kone: i. v. pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hoviédzi dobytok, oSipané a kone:

Maiso a vnutornosti: 4 dni

Mlieko (kravské): 0 hodin

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pri podavani lieku je potrebné vyhnut’ sa ndhodnému samoinjikovaniu.

| 10. DATUM EXPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovévat’ vo vonkajSom obale.
Chranit’ pred svetlom.
Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetpharma Animal Health, S.L
Gran Via Carles 111, 98, 72
08028 Barcelona

Spanielsko

Miestny zastupca
Noble-Can Slovakia s.r.0.
Sportova 76

929 01 Dunajska Streda
Tel.: +421 917098208
objednavky@vetlieky.sk

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

96/068/DC/11-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Liekovka 100 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nefotek 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, kone a osipané
Ketoprofenum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje: Ketoprofenum 100 mg; Benzylalkohol (E1519) 10 mg.

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEIKOST BALENIA

100 ml

/5. CIECOVY DRUH

Hoviadzi dobytok, osipané a kone.

| 6. INDIKACIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: i.m. alebo i. v. pouzitie

Osipané: i. m. pouzitie

Kone: i. v. pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovéidzi dobytok, oSipané a kone:

Miso a vnutornosti: 4 dni

Mlieko (kravské): 0 hodin

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udska spotrebu.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pri podavani lieku je potrebné vyhnut’ sa nahodnému samoinjikovaniu.

| 10. DATUM EXPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do......



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale. Chréanit’ pred svetlom.
Neuchovévat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetpharma Animal Health, S.L
Gran Via Carles III, 98, 7°
08028 Barcelona

Spanielsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/068/DC/11-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze { Cislo }



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Liekovka 250 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nefotek 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, kone a osipané
Ketoprofenum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje: Ketoprofenum 100 mg; Benzylalkohol (E1519) 10 mg.

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

250 ml.

/5. CIECOVY DRUH

Hoviadzi dobytok, osipané a kone.

| 6. INDIKACIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: i.m. alebo i. v. pouzitie

Osipané: i. m. pouzitie

Kone: i. v. pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovéidzi dobytok, oSipané a kone:

Miso a vnutornosti: 4 dni

Mlieko (kravské): 0 hodin

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pri podavani lieku je potrebné vyhnut’ sa ndhodnému samoinjikovaniu.

| 10. DATUM EXPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do......



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale. Chranit’ pred svetlom.
Neuchovévat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetpharma Animal Health, S.L
Gran Via Carles III, 98, 7°
08028 Barcelona

Spanielsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/068/DC/11-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nefotek 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, kone a oSipané
Ketoprofenum

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetpharma Animal Health, S.L
Gran Via Carles III, 98, 72

98028 Barcelona
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A. Esmeralda,

19 E-08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
Spanielsko

Miestny zastupca
Noble-Can Slovakia s.r.0.
Sportova 76

929 01 Dunajska Streda
Tel.: +421 917098208
objednavky@vetlieky.sk

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nefotek 100 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, kone a oSipané
Ketoprofenum

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazdy ml obsahuje: Ketoprofenum 100 mg; Benzylalkohol (E1519) 10 mg.
Ciry, bezfarebny az zIty roztok. Bez viditeI'nych Castic.

4. INDIKACIA (INDIKACIE)

Hovddzi dobytok: Protizapalova a analgeticka lieCba ochoreni svalov, kosti a vemena.

Osipané: Protizapalova a antipyretickd lieCba popdrodného syndromu MMA (metritis, mastitis,
agalakcia syndrom) a respira¢nych chordb.

Kone: Protizipalova a analgetickd lie¢ba chordb pohybového ustrojenstva a kibovSymptomaticka
analgeticka liecba koliky. Poopera¢né bolesti a opuchliny.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektord pomocnu latku.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestindlnym ochorenim, hemoragickou diatézou, vyvojovou
poruchou Krvi alebo narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek.

Nepouzivat' u Zriebdt v prvom mesiaci zivota.

Nepouzivat iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) stcasne alebo v priebehu 24 hodin po
aplikacii.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (menej ako 1 zviera z 10000 zvierat vratane izolovanych pripadov),
je mozné pozorovat’ tieto priznaky:

— docasné podrazdenie po opakovanej intramuskularnej injekcii

— 7zaludo¢né a crevné podrazdenie alebo vredy (z dovodu mechanizmu ucinku ketoprofénu,
vratane inhibicie syntézy prostaglandinov)

— reverzibilné nechutenstvo po opakovanom podani u o§ipanych

— alergické reakcie

Ak zistite akékol'vek vdzne ucinky alebo iné vedlajSie uc€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok, osipané a kone.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovddzi dobytok: Intramuskularne alebo intravendzne pouzitie
3 mg ketoprofénu/kg z. hm./ deii (ekvivalentné k 3 ml lieku/100 kg z. hm. /defi po dobu az 3 dni.

Osipané: Intramuskularne pouzitie
3 mg ketoprofénu/kg z. hm./den (ekvivalentné k 3 ml lieku/100 kg z. hm./def) jednorazovo.

Kone: Intravenézne pouzitie
2.2 mg ketoprofénu/kg z. hm./den (ekvivalentné k 1 ml lieku/45 kg z. hm./den) pocas 3 az 5 dni.
V pripade koliky sa d’alSia ddvka mdze podat’ az po dokladnom lekarskom vysSetreni.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nepodavat’ viac ako 5 ml do jedného miesta vpichu.
Zatky nesmu byt prepichnuté viac ako 166 krat.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok, oSipané a kone:

Maiso a vnutornosti: 4 dni

Mlieko (kravské): 0 hodin

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ vo vonkajsom obale.

Chranit pred svetlom.

Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.

Nepouzivat’ po uplynuti dditumu expiracie uvedenom na Stitku.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na §titku a Skatuli EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Ked je lickovka otvorena prvykrat, pouzite'nost’ po prvom otvoreni musi byt oznacena ako to je
uvedené v tejto pisomnej informacii. Datum, kedy musi byt zlikvidovany akykol'vek liek zostavajuci
v lickovke musi byt vyznaceny. Tento datum likvidacie musi byt napisany na vyhradenom mieste.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie u zvierat mladsich ako 6 tyzdnov alebo u starych zvierat méze byt spojené s d’al$im rizikom.
V pripade, Ze sa takému pouzitiu ned4d vyhnut, tieto zvieratda mézu vyzadovat znizené davkovanie a
starostlivy dozor.

Vyhnite sa injekciam do tepny. Neprekracujte odporucant davku ani dobu trvania liecby.

Pouzivat’ s opatrnostou u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je
potencidlne riziko zvysSenej rendlnej toxicity.V pripade koliky sa d’alSia davka mdéze podat az po
dokladnom lekarskom vysetreni.

Pocas liecby vzdy zabezpecte dostatok pitnej vody.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri podavani lieku je potrebné vyhnut' sa nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na ketoprofén alebo benzylalkohol sa musia vyhybat' kontaktu s
tymto veterindrnym liekom.

Vyhnite sa postriekaniu koze a o¢i. V pripade postriekania oplachnite kozu alebo o¢i dokladne vodou.
Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Bezpecnost’ ketoprofénu bola skiimana u gravidnych laboratoérnych zvierat, (potkany, mysi a kraliky) a
u hovidzieho dobytka a nevykazovali ziadne teratogénne alebo embryotoxické tc¢inky. Liek sa mdze
podavat’ gravidnym a laktujicim kravam a laktujucim prasniciam. Uéinok ketoprofénu na plodnost’,
graviditu alebo zdravie plodu u koni nebolo stanovené, lick sa nesmie podavat’ gravidnym kobylam.
Kedze bezpecnost’ ketoprofénu nebola hodnotend u gravidnych prasnic, liek by sa mal v tychto
pripadoch pouzit’ len podl’a hodnotenia prospechu/ rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Tento veterinarny liek sa nesmie podat’ sibezne ani do 24 hodin od podania inych nesteroidnych
protizapalovych liekov a glukokortikoidov. Je potrebné vyhnut sa si¢asnému podaniu s diuretikami,
liekmi toxickymi pre oblicky a antikoagulacnymi liekmi.

Ketoprofén sa l'ahko viaze na bielkoviny v plazme a m6ze nahradit’ alebo byt nahradeny inymi liekmi,
ktor¢ sa 'ahko viazu na bielkoviny, ako st antikoagulacné lieky. Pretoze ketoprofén moze spdsobit’
inhibiciu krvnych dosti¢iek, nemal by sa podat’ s inymi liekmi, ktoré majua rovnaky profil vedlajsich
ucinkov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Neboli pozorované ziadne klinické priznaky, ked’ bol liek podany konom v davkach 5 krat vysSich
(11 mg/kg) ako odportcanad davka pocas 15 dni, hoviddziemu dobytku v davkach 5 krat vyssich (15
mg/kg/den) ako odporucana davka pocas 5 dni alebo oSipanym v ddvkach 3 krat vyssich (9
mg/kg/den) ako odporuc¢ana davka pocas 3 dni.

Ketoprofén méze vyvolat’ reakciu z precitlivenosti a okrem toho moéze mat Skodlivy ucinok na
sliznicu Zaludka. V tomto pripade je potrebné zastavit’ lieCbu ketoprofénom a zahdjit' symptomaticka
liecbu.

Inkompatibility

Z dovodu chybania S§tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s dal§imi
veterinarnymi liekmi.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITYCH
LIEKOV ALEBO ODPADOVYCH MATERIALOV, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

07/2025
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ketoprofén je latka patriaca do skupiny nesteroidnych protizapalovych lickov (NSAID). Ketoprofén
ma protizapalové, analgetické a antipyretické vlastnosti. Nie st zname vSetky hladiskd jeho
mechanizmu pdsobenia. Uginok ketoprofénu spodiva &iastoéne v inhibicii syntézy prostaglandinu a
leukotrienov, pdsobenim na cyklooxygenazu a lipoxygenazu. Taktiez brani vzniku bradykininu.
Ketoprofén spdsobuje inhibiciu krvnych dosticiek.

Velkosti balenia: 100 ml a 250 ml.
Vonkajsie balenia: Skatul’ka s 1 lieckovkou po 100 ml a 250 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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