PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kadir 300 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢ pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml ptipravku obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 300 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vode.
Ciry, nazloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata) a prasata ve vykrmu.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot (telata) a prasata ve vykrmu:
Lécba vedouci ke snizeni dlouhotrvajici horeCky a duSnosti provazejici respiracni onemocnéni
v kombinaci s vhodnou antiinfek¢ni terapii podle potieby.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat sajicim telatim.
Nepodavat zvifatim nepfijimajicim krmivo nebo zvifatim s omezenym pristupem ke krmivu.

Nepouzivat U zvifat, 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 divodu mozného rizika
zvySené renalni toxicity.

Nepodévat prasatim vykrmovanym v extenzivnich nebo semiextenzivnich zemédélskych provozech
s ptistupem k hlin€ nebo cizim pfedmétim, které by mohly poskodit sliznici zaludku, nebo v mistech
s vysokym zatiZenim parazity, nebo ve vysoce stresujicich podminkach.

Nepouzivat U zvifat s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat v ptipad€ dyskrazie krve.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na ketoprofen nebo aspirin nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat soucasné s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) nebo béhem 24 hodin po podani
ptipravku.

Viz také bod 4.7

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pritomnost mléka nebo krmiva snizuje peroralni absorpci.

Protoze ketoprofen mtze zpusobit viedy v zazivacim traktu, nedoporucuje se jeho pouziti piti PMWS
(syndromu multisystémového chiadnuti selat po odstavu), protoze viedy tento patologicky stav ¢asto
provazeji.

Z diivodu snizeni rizika nezadoucich t€inki, neptekracujte doporucené davkovani nebo délku 1écby.
Pti podavani prasatim mladS$im nez 6 tydnt nebo u starych zvifat je nutné presné stanovit davku
a provést dukladné klinické vySetieni.

Za tucelem snizeni rizika vzniku viedii by mél byt pripravek podavan v prabéhu 24 hodin.
Z bezpec¢nostnich divodit by neméla maximalni doba 1écby piesahnout 3 dny. V piipadé vyskytu
nezadoucich u¢inkd musi byt 1é¢ba prerusena a méli byste vyhledat pomoc veterinarniho 1ékare. Lécba
celé skupiny musi byt pozastavena.

U léCenych zvifat je nutno monitorovat piijem tekutin. V pfipadé, Ze je denni piijem vody
nedostatecny, je nutna individualni 1écba zvirat, pfednostné injek¢ni podani.

Predchazejte podani dehydratovanym, hypovolemickym nebo hypotenzim zvifatim pro zvysené riziko
renalni toxicity.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek neobsahuje Zddné antimikrobidlni konzervacni latky.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Piipravek mize vyvolat precitlivélost (kozni vyrazka, kopfivka). Lidé se znamou precitlivélosti
na ketoprofen nebo jiné nesteroidni protizanétliva 1éciva (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Osobni ochranné prostfedky skladajici se z gumovych rukavic a bezpecnostnich bryli by se mély
pouzivat pti michdni veterinarniho 1écivého ptipravku. V ptipadé nahodného potiisnéni kiize omyjte
thned zasazené misto vodou. V piipadé zasazeni o¢i vyplachnéte ihned fadné proudem Ccisté vody.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Potfisnéné obleCeni odstraiite a pottisnénou kiizi ihned omyjte vodou.
Po pouziti si umyjte ruce.
4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Podavani ketoprofenu v doporucené 1é¢ebné davce miiZze u prasat zpisobit povrchovou i hloubkovou
erozi gastrointestinalniho traktu.

Vazné nezadouci U€inky zaludecni povahy byly velmi vzacné pozorovany u odstavenych telat
ve vysoce stresovych situacich (pfeprava, dehydratace, nepiijimani potravy atd.). Pfipady zalude¢ni
ulcerace s naslednym thynem byly pozorovany u ¢ernych iberskych prasat; tyto vznikly nasledkem
krmeni v kotcich s hlinénou podlahou, s vysokym zatizenim parazity a moznosti pozfeni cizich
predmétii. Jiné piipady v zemedélské vyrobé se tykaly nucené hladovky pied 1écbou nebo v jejim
prubéhu.

Muze dojit k docasnému zmekceni stolice, coz v kazdém piipadé pomine v pribéhu lécby
nebo po jejim ukonceni.

V piipadé vyskytu nezadoucich ucinkd musi byt 1écba celé skupiny prerusena a méli byste vyhledat
pomoc veterinarniho 1ékare.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)



- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u biezich prasnic.
4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Diuretika nebo potencidlné nefrotoxicka 1é¢iva by se neméla podavat souCasn€, piedstavuji vyssi
riziko poSkozeni ledvin. K poskozeni dochazi sekundarné snizenim prutoku krve jako dusledek
inhibice prostaglandinti.

Tento pfipravek by nemél byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID)
nebo glukokortikosteroidy z divodu rizika exacerbace viedl v travicim traktu.

nezadoucich ucinkl. Tyto 1éky by se tedy nemély podavat alesponn 24 hodin pied zahajenim lécby.
Doba bez podani 1ékti by méla nicméné zohlednovat farmakologické vlastnosti ptipravku, ktery byl
podan predtim.

Antikoagulanty, zvlast¢ derivaty kumarinu jako je warfarin, by nemély byt podavany v kombinaci
s ketoprofenem.

Ketoprofen se silné vaze na plazmatické bilkoviny. Latky souCasné podané, které maji také silnou
vazbu na plazmatické bilkoviny, mohou soupefit s ketoprofenem s moznymi néslednymi toxickymi
ucinky v dtsledku nevyvazanych frakci 1éku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Podani v pitné vodé:

Skot (telata):
3 mg ketoprofenu/kg z.hm./den (odpovida 1 ml piipravku /100 kg Z.hm./den)

Prasata (prasata ve vykrmu):
1,5-3 mg ketoprofenu/kg z.hm./den (odpovida 0,5 - 1 ml piipravku/100 kg z.hm./den). Déavka
1,5 mg/kg je ucinna pti 1é€bé mirného az stfedniho pribéhu zanétu (t€lesna teplota < 41 °C). Pti 1écbé

N 24

Lécivy roztok by mél byt podavan po dobu jednoho dne. Podani mtize byt prodlouzeno o dalsi
1 az 2 dny po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem; viz
také body 4.4 a 4.6.

Zpiisob podani:

Tento veterindrni 1éCivy piipravek se poddva peroraln€, roztedény v pitné vod€. Doporucuje se
podavat po 24 hodin. Medikovana voda by méla byt jedinym zdrojem vody v prib&hu 1é¢by a méla by
byt vyménéna kazdych 24 hodin. Veterinarni 1éCivy ptipravek 1ze dat pfimo do zasobniku nebo jej lze
podavat ptes davkovac¢ vody. Jakmile je doba lécby dovrSena, méla by mit zvifata k dispozici
nemedikovanou vodu.

Zvitata musi mit pfed a v pribchu lécby piistup k potravé a medikované vodé ad libitum. Lécba
lezicich zvitat se zahajuje parenteralni Iékovou formou.

K predejiti ptedavkovani by méla byt prasata roztiidéna podle zivé hmotnosti a primérma hmotnost
odhadnuta co nejptesnéji.



Pted provedenim vypoctu celkového mnozstvi pfipravku, ktery ma byt kazdy den podan, je nutné
zm¢éfit ptijem vody u léCenych zvifat. Aby bylo mozné piesné vypocitat mnozstvi ptipravku, které se
ma zamichat do pitné vody, je nutné piesné¢ odhadnout primérnou hmotnost a spotfebu vody u zvifat,
ktera maji byt 1écena, na zaklad¢ primérnych hodnot béhem dnti bezprostredné pred 1écbou.

Pokud je veterinarni 1éCivy ptipravek podavan ptridanim pfimo do nadrze s pitnou vodou, tato musi
obsahovat dostatek vody odpovidajici predpokladané konzumaci pro nasledujicich 24 hodin.
Do nadrze pridejte mnozstvi ptipravku vychazejici z vypoctu dle nasledujiciho vzorce:

ml Kadir 300 mg/ml Primérnd hmotnost zvifat (kg) x po&et 1éenych zvikat
jenz ma byt x davka (ml/100 kg)

pridan do nadrze =

s vodou kazdych 24 h 100

Je-li veterinarni lécCivy pfipravek podavan piimym davkovatem do vodovodniho potrubi
bez predchoziho rozpusténi, spravnou koncentraci ptipravku urci nasledujici rovnice:

Primérna hmotnost zvitat (kg) x davka (ml/100 kg)
ml Kadir 300 mg/ml =
/litr pitné vody Primérma denni pfijem vody na 1 zviie (1) x 100

Je-1i nutné predchozi rozpusténi, je nutné nalezité ptizptisobit vyslednou koncentraci.

Aby byl zajistén piijem spravné davky béhem celé 1éCby, bude nutné denné ptizptisobovat mnozstvi
ptipravku v pitné vode.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani NSAID miize vést ke gastrointestindlni ulceraci, ztrat€¢ bilkovin, poskozeni jater
aledvin. Zalude¢ni viedy byly prokdzany v toleran¢nich studiich provadénych s piipravkem
podavanym skotu a prasatim v pitné vod¢ az u 25 % zvifat 1éCenych pétinasobkem maximalni
doporucené davky (15 mg/kg) po tfi dny nebo doporucenou davkou (3 mg/kg) po trojnasobnou
maximalni doporucenou dobu lécby (9 dni). Mezi prvotni pfiznaky toxicity patii ztrata chuti k piijmu
krmiva a pastovity trus nebo prijem. V ptipadé piedavkovani ma byt zahajena symptomaticka 1é¢ba.
Vyskyt viedu zavisi do ur€ité miry na davce.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Skot (telata) a prasata ve vykrmu: Maso: 1 den

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

-----

propionové.
ATCvet kod: QMO1AEO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketoprofen, 2-(3-benzoyl-fenyl) propionova kyselina, je nesteroidni protizanétliva latka (NSAID)
pattici do skupiny arylpropionovych kyselin. Ketoprofen potlacuje biosyntézu prostaglandinti (PGE2 a
PGF2a) aniz by byl dotc¢en pomér PGE2/PGF20, a tromboxantl. Tento mechanizmus ma za nasledek
tlumicimu uc¢inku na bradykinin a anionty peroxidu spole¢n¢ s jeho stabilizacnim uCinkem
na lysozomalni membrany.

Zmeéna optického izomeru (R) na opticky izomer (S) zvySuje jeho protizanétlivy U¢inek. O optickém

-----



5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani je ketoprofen snadno absorbovan a pevné se vaze na plazmatické bilkoviny.
Ketoprofen je metabolizovéan v jatrech a je pfeménén na derivat redukovaného karbonylu, metabolit
RP69400. Vylucovan je piredevsim ledvinami a v mensi mife 1 ve stolici.

Skot:

Po peroralnim podani zaludecni sondou v davce 3 mg/kg je ketoprofen u vykrmovych telat rychle
vstieban (F=100%). Maximalni koncentrace (C,,.x) ve vysi 3,7 pg/ml (2,5 az 4,5 pg/ml) jsou dosazeny
72 minut (0,33 az 2 hod) po podani (T,.). Po absorpci jsou farmakokinetické udaje ketoprofenu
charakterizovany nizkym distribu¢nim objemem (0,5 l/kg) a kratkym plazmatickym polocasem
eliminace (2,2 hodiny).

Po opakovaném peroralnim podani v pitné vodé¢ u telat vykazuje kineticky profil vétSinou 2 riizné faze
v den podani, které zjevné souvisi s dennim a no¢nim cyklem, ktery u zvifat ovlivituje spotiebu vody.
Prvni faze (prvnich 9 hodin po 1écb€) odpovidala fazi vstiebavani piipravku. Vzhledem k rychlé fazi
vsttebavani po jednotlivém podani je delsi faze, kterd byla zaznamendna pii opakovanych podanich,
disledkem zpisobu podani: ketoprofen podavany v pitné vod¢ je zviraty piijiman sporadicky
v prubéhu dne. Eliminacni faze, kterd byla zaznamenana v nasledujicich hodindch, pfimo souvisi
s nizkou spotiebou pitné vody v nocnich hodinach. Pfi podavani piipravku v dévce 3 mg
ketoprofenu/kg/den po 3 dny v pitné vode byly zjistény C. 1,9 pg/ml (1,6 az 2,4 pg/ml) a Ty
32 hod (9 az 57 hod) po prvnim podani.

Prasata:

Po perordlnim podani Zalude¢ni sondou v davce 3 mg ketoprofenu/kg bylo u prasat dosazeno
maximalni sttedni koncentrace (C.x) ve vysi 10,6 pg/ml (2,2 az 17,2 pg/ml) v priméru za 60 minut
(0,33 az 2 hod) po podani (T,,.). Absolutni biologicka dostupnost je vysoka (84%). Distribu¢ni objem
po i.v. podani je nizky (V4 = 0,2 1/kg) a jeho polocas eliminace je kratky (t;, = 2,0 hod). Clearance
plazmy je 0,06 1/kg.hod.

Pti podavani piipravku v davce 3 mg ketoprofenu/kg/den po 3 dny v pitné vod¢€ u prasat je kineticky
profil podobny jako u skotu. Byla zjisténa C. 2,7 ug/ml (1,4 az 4,2 ug/ml) a T, 16 hod
(6 az 57 hod) po prvnim podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Arginin

Kyselina citronova (pro upravu pH) (E 330)

Cisténd voda

6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 9 mésica.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev zpolyethylenu o vysoké hustoté uzaviratelnd polyethylenovym Sroubovacim uzévérem
a vlozkou pro lepsi tepelnou izolaci.

Velikost baleni:
Lahev o objemu 500 ml.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

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