1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kelaprofen 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone a osipané

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny alebo zltkasty roztok.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Cielovy druh

Kone, hovidzi dobytok, osipané.

4.2  Indikacie pre pouZzitie so $pecifikovanim cielového druhu

Kone
- zmiernenie zapalu a bolesti spojenej s muskuloskeletalnymi ochoreniami;
- zmiernenie visceralnej bolesti spojenej s kolikou.

Hovidzi dobytok

- podporna lieCba popdrodnej parézy v suvislosti s otelenim;

- zniZenie pyrexie a tazkosti spojenych s bakterialnym ochorenim dychacich ciest za sucasného
pouzitia antimikrobidlnej terapie podl'a potreby;

- zvySenie miery zotavenia pri akuatnej klinickej mastitide vratane akutnej endotoxinovej
mastitidy spOsobenej gramnegativnymi mikroorganizmami, za sucasného pouZzitia
antimikrobidlnej terapie;

- znizenie opuchu vemena v stivislosti s otelenim;

- znizovanie bolesti spojenej s krivanim.

Osipané

znizenie pyrexie a dychovej frekvencie spojenej s bakterialnym alebo virusovym ochorenim
za sucasného pouzitia antimikrobidlnej terapie podla potreby;

podporna lieCba syndromu mastitidy, metritidy a agalakcie u prasnic za sucasného pouzitia
antimikrobialnej terapie podl'a potreby.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ U zvierat so znamou precitlivenost'ou na t¢inné latky alebo na niektoré pomocné latky.



Nepodavat’ s inymi nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi (NSAID), stibezne ani v rdmci 24 hodin
od podania, s kortikosteroidmi, diuretikami ani antikoagulantmi.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich poruchami srdca, pe€ene alebo obli¢iek, kde existuje moznost’
gastrointestinalnej ulceracie alebo krvécania, alebo kde je potvrdena dyskrazia krvi.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie ketopofénu sa neodporuca u zriebit mladsich ako 15 dni. Pouzitie u zvierata mladSieho ako 6
tyzdnov alebo u starych zvierat moze zahtiat’ d’alSie riziko. Ak sa neda pouzitiu v tychto pripadoch
vyhnut, je treba znizit’ davku a dokladne sa o zviera starat’.

Vyhnite sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze tu
existuje potencialne riziko zvySenej rendlnej toxicity.

Vyhnite sa intraarterialnemu podaniu.

Neprekracujte uvedené davkovanie alebo dobu trvania liecby.

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

LCudia so znamou precitlivenost’ou na G¢inn1 latku a/alebo benzyalkohol sa musia vyhybat’ kontaktu

S tymto veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Vyvarujte sa postriekania pokozky a o¢i. Ak k tomu ddjde, postihnuté miesto dokladne omyte vodou.
Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, v dosledku inhibicie syntézy prostaglandinov existuje moznost'
vzniku zalido¢nej alebo obli¢kovej neznasanlivosti u niektorych jedincov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut' alergické reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ ketoprofénu bola sledovana u gravidnych laboratormych zvierat (potkany, mysi a kraliky)
a u hovidzieho dobytka a neboli preukdzané Ziadne teratogénne alebo embryotoxické ucinky.
Produkt mo6ze byt podany gravidnym a laktujicim kravam a laktujucim prasniciam.

Ked'Ze neboli stanovené ucinky ketoprofénu na plodnost’, graviditu alebo zdravie plodu u koni,
produkt by nemal byt podavany gravidnym kobylam. KedZe bezpeénost’ ketoprofénu nebola
vyhodnotena u gravidnych prasnic, lieck by mal byt’ v tychto pripadoch pouzivany len podl'a
hodnotenia prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia



Nepodavat’ s inymi nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi (NSAID), stibezne ani v rdmci 24 hodin od
podania, s kortikosteroidmi, diuretikami ani antikoagulantmi.

Niektoré NSAID sa mozu I'ahko viazat’ na plazmatické bielkoviny. Stitaz o vdzbové miesta
plazmatickych bielkovin s inymi liekmi by mohla viest’ k toxickym t¢inkom.

Vyhybajte sa sibeznému podavaniu s nefrotoxickymi liekmi.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pri lie¢be velkych skupin zvierat sa odportca pouZitie aspiracne;j ihly.
Uzaver by nemal byt prepichnuty viac ako 33-krat.

Kone:

Intraven6zne podanie.

Na pouzitie pri muskuloskeletalnych ochoreniach:

2,2 mg ketoprofénu/kg z. hm., t. j. 1 ml lieku na 45 kg zivej hmotnosti, podavaného intraven6zne raz
denne po dobu 3 az 5 dni.

Na pouzitie pri kolike koni:
2,2 mg/kg (1 ml/ 45 kg) zivej hmotnosti podavané intravendzne pre okamzity u¢inok. Pri rekurentne;j
kolike je mozné aplikovat’ druht injekciu.

Hovidzi dobytok

Intravendzne alebo intramuskularne podanie.

3 mg ketoprofénu/kg zivej hmotnosti, t. j. 1 ml lieku na 33 kg Zivej hmotnosti podavaného
intravenozne alebo hlboko intramuskularne raz denne po dobu 3 dni.

Osipané:

Intramuskularne podanie.

3 mg ketoprofénu/kg zivej hmotnosti, t. j. 1 ml lieku na 33 kg zivej hmotnosti podavaného jednou
hlboko intramuskularnou injekciou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neboli pozorované ziadne klinické priznaky pri podani 5-nasobku odporucanej davky ketoprofénu po
dobu 15 dni kofiom, 5-nasobku odporuéanej davky po dobu 5 dni hovddziemu dobytku alebo 3-
nasobku odporucanej davky po dobu 3 dni oSipanym.

4.11 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok
Maiso a vnutornosti:
- po intraven6znom podani: 1 den

- po intramuskularnom podani: 2 dni
Mlieko: 0 hodin

Kone:
Maiso a vnutornosti: 1 den

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 2 dni

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeutickd skupina: protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidy, derivaty kyseliny
propiénove;.
ATCvet kod: QMO1AEO03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketoprofén je derivat kyseliny fenylpropionovej patriaci do nesteroidnych protizdpalovych liekov.
Podobne ako u vSetkych tychto latok st hlavné farmakologické ucinky protizapalové, analgetické
a antipyretické. Mechanizmus u¢inku suvisi so schopnostou ketoprofénu narusovat syntézu
prostaglandinov z prekurzorov, akym je napr. kyselina arachidénova.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ketoprofén sa rychlo absorbuje. Maximalna koncentracia v plazme je dosiahnuta za menej ako jednu
hodinu po parenteralnom podani. Biodostupnost’ je priblizne 80 az 95 %. Ketoprofén vytvara silné
vazby s plazmatickymi bielkovinami (priblizne 95 %), ¢o umoznuje jeho hromadenie v exsudate na
mieste zapalu.

Utinok je dlhsi, ako by sa o¢akavalo od poléasu rozpadu v plazme, ktory kolise medzi jednou az
Styrmi hodinami v zavislosti od prislusného druhu. Ketoprofén vstupuje do synovialnej tekutiny
a zostava v nej vo vyssich hladinach ako v plazme, s pol¢asom rozpadu dva- alebo trikrat vy$sim ako
v plazme.

Ketoprofén je metabolizovany v peCeni a 90 percent sa vyla¢i v moci. Jeho metabolizmus je
kompletny po 96 hodinach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

L-arginin

Benzylalkohol (E1519)

Monohydrat kyseliny citronovej (na apravu pH)
Voda na injekcie

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania §tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.
Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky ztmavého skla typu Il sobjemom 50, 100 a 250 ml, uzatvorené bromobutylovymi
gumenymi zatkami a hlinikovymi uzavermi, balené v kartonovej skatul’ke.

Velkosti balenia:




Kartonova skatul'a s 1, 6, 10 a 12 injekénymi liekovkami po 50 ml, 100 ml a 250 ml.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

I’ KELA N.V.

St. Lenaartseweg 48
l\ 2320 Hoogstraten
KELA Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO
96/001/MR/15-S
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/03/2015
Datum posledného predlzenia: 21/09/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

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



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kelaprofen 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone a osipané
Ketoprofenum

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ketoprofenum 100 mg

(3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VECKOST BALENIA

50 ml — 100 ml — 250 ml

5. CIECOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, os$ipané.

6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: intravenézne alebo hlboké intramuskularne podanie
Kone: intraven6zne podanie

Osipané: hlboké intramuskularne podanie

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranni lehota:

Hovédzi dobytok
Maiso a vnltornosti:
- po intraven6znom podani: 1 den

- po intramuskularnom podani: 2 dni
Mlieko: 0 hodin

Kone:
Maiso a vnutornosti: 1 den

Mlieko: Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

Osipané:



Maiso a vnutornosti: 2 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.
Chréanit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPE(‘ENOSTN]J; OPATRENIA NA ZNEélgODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ 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 DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

l’ KELA N.V.

l\ St. Lenaartseweg 48
KELA 2320_ Hoogstraten
Belgicko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/001/MR/15-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kelaprofen 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone a osipané
Ketoprofenum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ketoprofenum 100 mg

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

(4. SPOSOBY PODANIA

Hovéadzi dobytok: intravenozne alebo hlboké intramuskularne podanie
Kone: intraven6zne podanie

Osipané: hlboké intramuskularne podanie

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovédzi dobytok
Miso a vnutornosti:
- po intraven6znom podani: 1 deii

- po intramuskularnom podani: 2 dni
Mlieko: 0 hodin

Kone:
Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujticich mlieko na l'udskua spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 2 dni

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.



Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do..]

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky 100 - 250 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Ketoprofenum 100 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELCKOST BALENIA

100 ml = 250 ml.

/5. CIELCOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, osipané.

[6.  INDIKACIE |

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Hovédzi dobytok: intravendzne alebo hlboké intramuskularne podanie
Kone: intraven6zne podanie

Osipané: hlboké intramuskularne podanie

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranni lehota:

Hovédzi dobytok
Maiso a vnutornosti:
- po intraven6znom podani: 1 den

- po intramuskularnom podani: 2 dni
Mlieko: 0 hodin

Kone:
Maiso a vnutornosti: 1 den

Mlieko: Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

Osipané:
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Miso a vnutornosti: 2 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Po prvom prepichnuti zatky pouzit' do..|

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.
Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

l’ KELA N.V.

l\ St. Lenaartseweg 48
KELA 2320_ Hoogstraten
Belgicko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/001/MR/15-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Kelaprofen 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone a oSipané

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Ciry, bezfarebny alebo Zltkasty roztok.
4. INDIKACIE

Kone
- zmiernenie zapalu a bolesti spojenej s muskuloskeletalnymi ochoreniami;
- zmiernenie visceralnej bolesti spojenej s kolikou.

Hovidzi dobytok

- podporna liecba popdrodnej parézy v suvislosti s otelenim;

- zniZenie pyrexie a tazkosti spojenych s bakteridlnym ochorenim dychacich ciest za sucasného
pouzitia antimikrobialnej terapie podla potreby;

- zvySenie miery zotavenia pri akutnej klinickej mastitide vratane akutnej endotoxinovej
mastitidy spdsobenej gramnegativnymi mikroorganizmami, za sucasného pouZitia
antimikrobialnej terapie;

- znizenie opuchu vemena v stvislosti s otelenim;

- Znizovanie bolesti spojenej s krivanim.

Osipané
- znizenie pyrexie a dychovej frekvencie spojenej s bakteridlnym alebo virusovym ochorenim
za sucasného pouzitia antimikrobialnej terapie podla potreby;
- podporna liecba syndromu mastitidy, metritidy a agalakcie u prasnic za sacasného pouzitia
antimikrobialnej terapie podl'a potreby.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ U zvierat so znamou precitlivenost'ou na uc¢inné latky alebo na niektoré pomocné latky.

Nepodavat s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lickmi (NSAID), stibeZzne ani v ramci 24 hodin
od podania, s kortikosteroidmi, diuretikami ani antikoagulantmi.
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Nepouzivat’ u zvierat trpiacich poruchami srdca, pecene alebo obliciek, kde existuje moznost’
gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania, alebo kde je potvrdena dyskrazia krvi.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, v dosledku inhibicie syntézy prostaglandinov existuje moznost'
vzniku Zalido¢nej alebo obli¢kovej neznasanlivosti u niektorych jedincov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut' alergické reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie€enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Kone, hovidzi dobytok, osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pri liecbe velkych skupin zvierat sa odporuca pouZitie aspiracnej ihly.
Uzaver by nemal byt’ prepichnuty viac ako 33-krat.

Kone:

Intravendzne podanie.

Na pouzitie pri muskuloskeletalnych ochoreniach:

2,2 mg ketoprofénu/kg z. hm., t. j. 1 ml lieku na 45 kg zivej hmotnosti, podavaného intraven6zne raz
denne po dobu 3 az 5 dni.

Na pouzitie pri kolike koni:
2,2 mg/kg (1 ml/ 45 kg) zivej hmotnosti podavané intravendzne pre okamzity ucinok. Pri rekurentne;j
kolike je mozné aplikovat’ druht1 injekciu.

Hovidzi dobytok

Intravendzne alebo intramuskularne podanie.

3 mg ketoprofénu/kg zivej hmotnosti, t. j. 1 ml lieku na 33 kg zivej hmotnosti podavaného
intraven6zne alebo hlboko intramuskularne raz denne po dobu 3 dni.

OSipané:

Intramuskulérne podanie.

3 mg ketoprofénu/kg zivej hmotnosti, t. j. 1 ml lieku na 33 kg Zivej hmotnosti poddvaného jednou
hlboko intramuskularnou injekciou.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNE LEHOTY

Hovidzi dobytok
Maiso a vnutornosti:
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- po intravendznom podani: 1 deii
- po intramuskuldrnom podani: 2 dni
Mlieko: 0 hodin

Kone:
Maiso a vnutornosti: 1 denl
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujticich mlieko na l'udsku spotrebu.

Osipané:
Miso a vnutornosti: 2 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v chladni¢ke alebo mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Ked je nadobka prepichnutda (otvorend) po prvykrat, treba pomocou ¢asu pouziteInosti
$pecifikovaného v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov stanovit’ datum likvidacie akéhokol'vek
lieku zostavajuceho v liekovke. Tento datum likvidacie treba napisat’ do priestoru, ktory je na to
uréeny na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie ketopofénu sa neodporuca u zriebdt mladsich ako 15 dni. PouZitie u zvierata mladSieho ako 6
tyzdnov alebo u starych zvierat mdze zahinat’ d’alSie riziko. Ak sa neda pouzitiu v tychto pripadoch
vyhnut), je treba znizit’ davku a dokladne sa o zviera starat’.

Vyhnite sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze tu
existuje potencialne riziko zvySenej rendlnej toxicity.

Vyhnite sa intraarterialnemu podaniu.

Neprekracujte uvedené davkovanie alebo dobu trvania liecby.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku a/alebo benzyalkohol sa musia vyhybat’ kontaktu

S tymto veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Vyvarujte sa postriekania pokozky a o¢i. Ak k tomu ddjde, postihnuté miesto dokladne omyte vodou.
Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ ketoprofénu bola sledovana u gravidnych laboratorych zvierat (potkany, mysi a kraliky)
a u hovédzieho dobytka a neboli preukazané ziadne teratogénne alebo embryotoxické G¢inky.
Produkt sa mbze podavat’ gravidnym a laktujucim kravam a laktujacim prasniciam.

Ked'Ze neboli stanovené t¢inky ketoprofénu na plodnost’, graviditu alebo zdravie plodu u koni,
produkt by nemal byt podavany gravidnym kobylam. Ked’ze bezpe¢nost’ ketoprofénu nebola
vyhodnotena u gravidnych prasnic, lieck by mal byt’ v tychto pripadoch pouzivany len podl'a
hodnotenia prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
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Nepodavat’ s inymi nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi (NSAID), sibezne ani v ramci 24 hodin od
podania, s kortikosteroidmi, diuretikami ani antikoagulantmi.

Niektoré NSAID sa mozu I'ahko viazat’ na plazmatické bielkoviny. Stitaz o vdzbové miesta
plazmatickych bielkovin s inymi liekmi by mohla viest’ k toxickym uc¢inkom.

Vyhybajte sa sibeznému podévaniu s nefrotoxickymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Neboli pozorované ziadne klinické priznaky pri podani 5-nasobku odporucanej ddvky ketoprofénu po
dobu 15 dni kotlom, 5-ndsobku odporacanej davky po dobu 5 dni hoviddziemu dobytku alebo 3-
nasobku odporucanej davky po dobu 3 dni oSipanym.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi

veterinarnymi liekmi v tej istej striekacke.

13. OSOBITNE BEZPE(‘ENOSTN]J; OPATRENIA NA ZNEélgODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:
Karténova skatul'a s 1, 6, 10 a 12 injekénymi liekovkami po 50 ml, 100 ml a 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

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