SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:

Ketoprofén 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych AL xel . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

zloziek lieku
Benzylalkohol (E1519) 10 mg
L-arginin

Monohydrat kyseliny citronovej

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny alebo jemne Zltkasty injekény roztok.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kon, osipana.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Hovéadzi dobytok

- Zmiernenie zapalu a horacky spojenych s respiracnymi infekciami, v pripade potreby v kombinacii
s antimikrobialnou liecbou.

- Zmiernenie zapalu, horicky a bolesti pri akitnej klinickej mastitide, v pripade potreby v kombinacii
s antimikrobialnou liecbou.

- Zmiernenie zapalu a bolesti spojenych s edémom vemena po oteleni.

- Zmiernenie zapalu, horticky a bolesti spojenych s muskuloskeletadlnymi poruchami (napr. podporna
liecba popdrodnej parézy, krivania, artritidy, traumatickych poraneni a dystokie).

Kone

- Zmiernenie zapalov a bolesti spojenych s osteoartikularnymi a muskuloskeletalnymi poruchami
(krivanie traumatického povodu, artroza, artritida, osteitida, tendinitida, burzitida, zapal ¢lnkovitej
kosti, laminitida, myozitida a pooperacné zapaly).

- Zmiernenie bolesti spojenej s kolikou.

- Zmiernenie horucky.

Osipané
- Zmiernenie zapalu a hortcky spojenej so syndromom MMA (Metritis Mastitis Agalactia)
a pri respiranych infekciach, v pripade potreby v kombinacii s antimikrobialnou liecbou.




3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat s gastroduodenalnym vredom, hemoragickymi syndromami a dyskraziou krvi.
Nepodavat iné nesteroidné antiflogistika (NSAID) sucasne alebo v priebehu 24 hodin po podani lieku
alebo sucasne s diuretikami alebo antikoagulanciami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku, alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepodavat’ gravidnym kobylam.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Neodporuaca sa pouzivat’ liek u zriebdt mladsich ako 15 dni. Pouzitie u zvierat mladsich ako 6 tyzdiov
alebo u starych zvierat moze znamenat’ d’alSie riziko. Pokial’ sa takému pouZitiu neda predist, bude
mozno nutné zniZenie davky a zvySena starostlivost’.

Nepouzivat’ u zvierat dehydratovanych a zvierat s nizkym krvnym tlakom, pretoze je u nich riziko
zvysenej renalnej toxicity.

Nepodavat intraarterialne.

Po celu dobu musi byt’ zaisteny dostatocny pristup k pitnej vode.

Ked’Ze sa ketoprofén silno viaze na proteiny, mozu mat’ zvierata s hypoproteinémiou zvysené hladiny
vol'nej ucinnej latky, ¢im sa zvysuje riziko toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Mobz7u sa objavit’ hypersenzitivne reakcie (kozna vyrazka, zihlavka).

Osoby so znamou precitlivenost’ou na ketoprofén by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Tento veterinarny liek méze vyvolat’ fotosenzitivitu.

Po nahodnom samoinjikovani liekom sa moézu objavit' neziaduce ulinky. Zabrante nahodnému
samoinjikovaniu liekom. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Veterinarny liek moze po kontakte s pokozkou a o¢ami vyvolat’ podrazdenie. Zabraiite kontaktu lieku
s kozou a o¢ami. V pripade nahodného kontaktu s koZou a o¢ami ich vyplachnite vel’kym mnozstvom
vody. Pokial’ podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

NSAID, ako je ketoprofén, mozu ovplyvnit’ plodnost’ a byt Skodlivé pre nenarodené dieta. Tehotné
a dojciace zeny by mali veterinarny liek podavat’ opatrne.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok, kone, osipané:

Vel'mi zriedkavé Alergicka reakcia

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia (neda sa Nespecifikované poruchy obli¢iek
odhadnit’ z dostupnych adajov) Poruchy traviaceho traktu — zaludo¢ny vred
Nechutenstvo®

Podréazdenie v mieste aplikacie?




'Po opakovanom podani o§ipanym. Nechutenstvo je reverzibilné.
?Prechodné podrazdenie po intramuskulérnej injekcii.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom néarodného systému hldsenia. Prislusné kontaktné tdaje sa nachadzaji
V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne stadie u potkanov, mysi, kralikov a hoviadzieho dobytka nedokazali ziadne teratogénne
alebo embryotoxické ucinky. Ketoprofén je vSak klasifikovany ako kategoria C pre pouzitie v
priebehu gravidity (fetotoxické ucinky).

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity u krav. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena v priebehu
gravidity u prasnic. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Nepouzivat’ u gravidnych kobyl.

Laktacia:
Moze sa pouzit’ u laktujicich krav a prasnic.
Nepouzivat’ u laktujucich kobyl.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Je potrebné sa vyhnut’ su¢asnému uzivaniu s kortikosteroidmi, diuretikami alebo antikoagulanciami.
Niektoré nesteroidné antiflogistika (NSAID) sa silno viazu na plazmatické bielkoviny a moézu
vytesiiovat’ iné lieky alebo byt vytesnené inymi liekmi so silnou vézbou na bielkoviny, ¢o méze viest’
k toxickym ucéinkom.

Nepodavate sucasne s nefrotoxickymi latkami.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Na intramuskularne alebo intraven6zne podanie u hoviadzieho dobytka.
Na intravenozne podanie u koni.
Na intramuskularne podanie u oSipanych.

Hovédzi dobytok:
3 mg ketoprofénu na kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 3 ml lieku na 100 kg 7. hm.) raz denne po dobu az
3 po sebe iducich dni.

Kone:

2,2 mg ketoprofénu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml lieku na 45 kg z. hm.) raz denne pocas 3
az 5 po sebe nasledujucich dni.

Pri pouziti pri konskej kolike vo vSeobecnosti postacuje jednorazové podanie 2,2 mg ketoprofénu na
kg Zivej hmotnosti. Ak sa kolika znovu objavi, méze byt podana druhd injekcia, ale malo by jej
predchadzat’ dokladné opatovné klinické vySetrenie.

OSipané:
Jednorazové podanie 3 mg ketoprofénu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 3 ml lieku na 100 kg z.
hm.).

Pri oSetreni vel'kej skupiny zvierat naraz pouzite automaticky davkovac.

Zatku je mozné prepichnit’ maximalne 30-krat.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Predavkovanie méze viest' ku gastrointestinalnej ulceracii, poskodeniu pecene a obli¢iek. Moze sa

objavit" anorexia, vracanie a hnacka. Ak sa pozoruji priznaky predavkovania, je potrebné zacat’

symptomaticki liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok: Midso a vnttornosti: po intramuskularnej aplikacii: 4 dni
po intravenoznej aplikacii: 1 den

Milieko: 0 hodin.
Osipané: Miso a vnutornosti: 4 dni
Kone: Miso a vnutornosti: 1 deii
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujicich mlieko na l'udska spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QMO1AE03
4.2 Farmakodynamika

Ketoprofén, kyselina 2-(fenyl-3-benzoyl) propiénova, je nesteroidny protizapalovy liek patriaci do
skupiny kyseliny arylpropionovej. Za primarny mechanizmus uc¢inku ketoprofénu sa povazuje
inhibicia cyklooxygenazovej drahy metabolizmu kyseliny arachidonovej, ktora vedie k znizeniu
produkcie zapalovych mediatorov, ako su prostaglandiny a tromboxany. Vysledkom tohto
mechanizmu ucinku je protizapalovy, antipyreticky a analgeticky ti¢inok ketoprofénu. Tieto vlastnosti
su tiez pripisované jeho inhibi¢nému uc¢inku na bradykininové a superoxidové anidony spolu s jeho
stabilizacnym pdsobenim na lyzozomalne membrany.

Protizapalovy ucinok je zosilneny konverziou (R)-enantioméru na (S)-enantiomér. Je zndme, Ze (S)-
enantiomér podporuje protizdpalovy ucinok ketoprofénu.

4.3 Farmakokinetika

Ketoprofén sa velmi rychlo vstrebava po intramuskularnej aplikacii a vrchol koncentracie v sére
dosahuje do 30 az 40 minat. Absolatna biologicka dostupnost po intramuskuldrnom podani
u hovidzieho dobytka a osipanych je okolo 80-95 %. Elimina¢ny polcas je 2 az 3 hodiny po
intramuskuldrnom podani. 95 % ketoprofénu sa viaze na plazmatické bielkoviny. Ketoprofén sa
metabolizuje hlavne na sekundarne alkoholy. Této redukcia je hor$ia u koni a o$ipanych. Eliminacia je
rychla, hlavne mocom, a 80 % davky sa vyluci do 12 hodin.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

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

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Chranit’ pred mrazom.
Vnutorny obal uchovavat v skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Papierova Skatul'ka obsahujuca injeként liekovku z hnedého skla II. hydrolytickej triedy s obsahom
100 ml veterinarneho lieku, uzavretou chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym flip-off

uzaverom.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/015/MR/24-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04.04.2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Papierova krabicka 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Ketoprofén 100 mg/ml

3.  VEEKOST BALENIA

100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kon, osipana

-

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: intramuskularne alebo intravendzne podanie.
Kone: intravenozne podanie.
OSipané: intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovédzi dobytok: Miso a vnttornosti: po intramuskularnej aplikacii: 4 dni
po intravenoznej aplikacii: 1 deni

Mlieko: 0 hodin.
Osipané: Miso a vnutornosti: 4 dni
Kone: Miso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na 'udska spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. mesiac/rok

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.
Vnutorny obal uchovavat’ v Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

|11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

bioveta
-~

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/015/MR/24-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Ketoprofén 100 mg/ml

3.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kon, oSipana

™~ -

‘4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: intramuskularne alebo intraven6zne podanie.
Kone: intraven6zne podanie.
Osipané: intramuskularne podanie.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Hovédzi dobytok: Miso a vnttornosti: po intramuskularnej aplikacii: 4 dni
po intravenoznej aplikacii: 1 den

Mlieko: 0 hodin.
Osipané: Miso a vnutornosti: 4 dni
Kone: Miso a vnutornosti: 1 deit
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.
Vnutorny obal uchovavat’ v Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

9.  CiSLO SARZE

Sarza: {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml injekény roztok
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Ketoprofén 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Ciry, bezfarebny alebo jemne Zltkasty injekény roztok.
3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kon, o$ipana.

4. Indikécie na pouZitie

Hovidzi dobytok

- Zmiernenie zapalu a horacky spojenych s respiraénymi infekciami, v pripade potreby v kombinacii
s antimikrobialnou liecbou.

- Zmiernenie zapalu, horicky a bolesti pri akatnej klinickej mastitide, v pripade potreby v kombinacii
s antimikrobialnou liecbou.

- Zmiernenie zapalu a bolesti spojenych s edémom vemena po oteleni.

- Zmiernenie zapalu, hort¢ky a bolesti spojenych s muskuloskeletalnymi poruchami (napr. podporna
liecba popodrodnej parézy, krivania, artritidy, traumatickych poraneni a dystokie).

Kone

- Zmiernenie zapalov a bolesti spojenych s osteoartikularnymi a muskuloskeletalnymi poruchami
(krivanie traumatického povodu, artroza, artritida, osteitida, tendinitida, burzitida, zapal Elnkovite
kosti, laminitida, myozitida a pooperacné zapaly).

- Zmiernenie bolesti spojenej s kolikou.

- Zmiernenie horucky.

Osipané
- Zmiernenie zapalu a horacky spojenej so syndromom MMA (Metritis Mastitis Agalactia)
a pri respiraénych infekciach, v pripade potreby v kombinacii s antimikrobialnou liec¢bou.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek.

Nepouzivat' u zvierat s gastroduodenalnym vredom, hemoragickymi syndrémami a dyskraziou krvi.
Nepodavat iné nesteroidné antiflogistika (NSAID) sucasne alebo v priebehu 24 hodin po podani lieku
alebo sucasne s diuretikami alebo antikoagulanciami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku, alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepodavat’ gravidnym kobylam.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov




Neodporuca sa pouzivat’ liek u zriebat mladSich ako 15 dni. PouZitie u zvierat mlad$ich ako 6 tyzdiiov
alebo u starych zvierat moZe znamenat’ d’alSie riziko. Pokial’ sa takému pouzitiu neda predist’, bude
mozno nutné znizenie davky a zvysena starostlivost’.

Nepouzivajte u zvierat dehydratovanych a zvierat s nizkym krvnym tlakom, pretoZe je u nich riziko
zvySenej renalnej toxicity.

Nepodavajte intraarteridlne.

Po celu dobu musi byt’ zaisteny dostato¢ny pristup k pitnej vode.

KedZe sa ketoprofén silno viaZe na proteiny, mézu mat’ zvieratd s hypoproteinémiou zvysené hladiny
volnej u€innej latky, ¢im sa zvysuje riziko toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ketoprofén by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterindrnym liekom.
Mozu sa objavit’ hypersenzitivne reakcie (kozna vyrazka, zihlavka).

Tento veterindrny lieck moze vyvolat’ fotosenzitivitu.

Po néhodnom samoinjikovani liekom sa mo6Zu objavit’ neziaduce ulinky. Zabrafite nahodnému
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Veterinarny lieck moZe po kontakte s pokozkou a o¢ami vyvolat’ podrazdenie. Zabrante kontaktu licku
s kozou a o¢ami. V pripade nahodného kontaktu s kozou a o¢ami ich vyplachnite vel'kym mnozstvom
vody. Pokial’ podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

NSAID, ako je ketoprofén, mozu ovplyvnit’ plodnost’ a byt Skodlivé pre nenarodené dieta. Tehotné
a dojciace zeny by mali veterindrny liek podévat’ opatrne.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktécia:

Laboratorne stadie u potkanov, mysi, kralikov a hoviadzieho dobytka nedokazali ziadne teratogénne
alebo embryotoxické ucinky. Ketoprofén je vSak klasifikovany ako kategoria C pre pouzitie v
priebehu gravidity (fetotoxické ti€inky).

Moze sa pouzit’ pocas gravidity u krav. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena v priebehu
gravidity u prasnic. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Nepouzivat’ u gravidnych kobyl.

Moze sa pouzit’ u laktujucich krav a prasnic.

Nepouzivat’ u laktujicich kobyl.

7. Neziaduce tucinky

Hovidzi dobytok, kone, osipané:

Vel'mi zriedkavé Alergicka reakcia

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia (neda sa Nespecifikované poruchy obliciek
odhadnut’ z dostupnych udajov) Poruchy traviaceho traktu — zaltidoény vred
Nechutenstvo®

Podrazdenie v mieste aplikacie®

'Po opakovanom podani o$ipanym. Nechutenstvo je reverzibilné.
2 . ™ . - , e . ..
Prechodné podrazdenie po intramuskularnej injekeii.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Zze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
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Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na intramuskularne alebo intraven6zne podanie u hoviadzieho dobytka.
Na intraven6zne podanie u koni.
Na intramuskularne podanie u oSipanych.

Hovédzi dobytok:
3 mg ketoprofénu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 3 ml lieku na 100 kg Z. hm.) raz denne po dobu az
3 po sebe iducich dni.

Kone:

2,2 mg ketoprofénu na kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml lieku na 45 kg z. hm.) raz denne pocas 3
az 5 po sebe nasledujucich dni.

Pri pouziti pri konskej kolike vo v§eobecnosti postacuje jednorazové podanie 2,2 mg ketoprofénu na
kg zivej hmotnosti. Ak sa kolika znovu objavi, moze byt podana druhd injekcia, ale malo by jej
predchadzat’ dokladné opatovné klinické vySetrenie.

OSipané:

Jednorazové podanie 3 mg ketoprofénu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 3 ml lieku na 100 kg Z.
hm.).

Pri osetreni vel'kej skupiny zvierat naraz pouzite automaticky davkovac.

9. Pokyn o spravnom podani

Zatku je mozné prepichniit’ maximalne 30-krat.

10. Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok: Miso a vnutornosti: po intramuskularnej aplikacii: 4 dni
po intravenoznej aplikacii: 1 den

Mlieko: 0 hodin.
Osipané: Miso a vnutornosti: 4 dni
Kone: Miso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na l'udska spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chranit’ pred mrazom.

Vnutorny obal uchovavat’ v Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Velkost balenia: papierova Skatul’ka s 1 fTastickou s objemom 100 ml

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lieckov Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

Tel: +420 517 318 500

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
BIOVETA SK, spol. sr. 0.

Kalvaria 3

949 01 Nitra

Slovenska republika

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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