B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO
Ketodolor 100 mg/ml injek¢ni roztok pro koné, skot a prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ketodolor 100 mg/ml injek¢ni roztok pro koné, skot a prasata
Ketoprofenum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml pfipravku obsahuje:
Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Pripravek je ¢iry zluty roztok.
4. INDIKACE

Kone:
- zmirnéni zanétu a bolesti souvisejici s muskuloskeletalnimi onemocnénimi;
- zmirnéni visceralni bolesti souvisejici s kolikou.

Skot:

- zmirnéni bolesti (napf. z tlakového traumatu) zptisobené poporodni parézou;

- sniZzeni pyrexie a uzkosti spojené s bakterialnim onemocnénim dychacich cest za sou¢asného
pouziti vhodné antimikrobni terapie;

- zvySeni miry zotaveni pfi akutni klinické mastitidé, véetné akutni endotoxinové mastitidy,
zpusobené gram negativnimi mikroorganismy, za soucasného pouziti antimikrobni terapie;

- zmirnéni bolesti souvisejici s otokem vemene po otelent;

- sniZeni bolesti spojené se zchromlosti.

Prasata:
- snizeni pyrexie a dechové frekvence spojené s bakteridlnim nebo virovym onemocnénim
dychacich cest za souc¢asného pouziti vhodné antimikrobni terapie;

- podpirna lécba syndromu mastitis-metritis-agalakcie u prasnic, za sou¢asného pouziti vhodné

antimikrobni terapie.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou(¢é) latku(y), nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) soucasné nebo behem 24 hodin po podéani
ptipravku. Nepouzivat u zvifat s gastrointestinilnimi 1ézemi, hemoragickou diatézou, krevni
dyskrazii, s poruchou funkce jater, srdce nebo ledvin.

6. NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako u vSech NSAID, vzhledem k jejich G¢inku na inhibici syntézy prostaglandinti mize byt
velmi ziidka pozorovana zalude¢ni nebo ledvinova nesnaSenlivost.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamendte kterékoliv z nezddoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Kon¢, skot a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Kun: intravenozni podani
Pro pouziti pti muskuloskeletalnich onemocnénich se doporucuje davka 2,2 mg ketoprofenu/kg zivé
hmotnosti, tj. 1 ml pfipravku na 45 kg Zivé hmotnosti, podavaného jednou denn¢ po dobu 3 az 5 dni.

Pro pouziti pti kolice koni se doporucuje davka 2,2 mg /kg (1 ml/45 kg) zivé hmotnosti, poddvaného
pro okamzity ucinek. Pfi rekurentni kolice 1ze aplikovat druhé injekéni podani.

Skot: intravenozni podani nebo hluboké intramuskularni podani
Doporucena davka je 3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml pfipravku na 33 kg zivé hmotnosti,
podavaného jednou denné€ po dobu az 3 dni.

Prasata: hluboké intramuskularni podani

Doporucena davka je 3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml pfipravku na 33 kg zivé hmotnosti,
podavaného jednorazove.

Zatka by neméla byt propichnuta vice nez 20krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot
Maso: po intravenéznim podani — 1 den



po intramuskularnim podani — 4 dny
Miéko: Bez ochrannych lhit.

Prasata

Maso: 4 dny

Kone

Maso: 1 den

Miéko: Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
12.  ZVLASTNI UPOZORNENi

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pouziti u zvitete mladsiho 6 tydnd nebo u starych zvifat mize piinaset dalsi riziko. Nelze-li se pouziti
v téchto pfipadech vyhnout, je tfeba snizit davku a pe¢livé se o zvife starat.

Pouziti ketoprofenu se nedoporucuje u hiibat mladsich 15 dnd.

Vyhnéte se pouziti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze zde
existuje potencialni riziko zvysené rendlni toxicity.

Vyhnéte se intraarterialnimu podani.

Nepiekracujte uvedené davkovani nebo dobu trvani 1écby.

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

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned I€katskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na l1écivou latku a/nebo benzyalkohol by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante potiisnéni klize a o¢i. V pfipad¢ potfisnéni zasazené misto diikladné omyjte vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pritbéhu biezosti, laktace nebo snasky:

Bezpecnost ketoprofenu byla sledovana u bfezich laboratornich zvitat (potkani, mysi a kralici) a

u skotu a nebyly prokazany zadné teratogenni nebo embryotoxické ucinky.

Pripravek lze podavat kravam béhem btezosti a laktace a prasnicim béhem laktace.

Vzhledem k tomu, Ze u¢inky ketoprofenu na fertilitu, bfezost nebo zdravi plodu u koni nebyly
stanoveny, ptipravek by nemél byt podavan brezim klisnam.

Jelikoz bezpecnost ketoprofenu nebyla vyhodnocena u brezich prasnic, ptipravek by mél byt v téchto
ptipadech pouZzivan pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim
lekatem.

Interakce s dal$imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt podédvan soucasné nebo do 24 hodin po podani jinych NSAID a
glukokortikoidi. Je tfeba se vyhnout sou¢asnému podéavani diuretik, nefrotoxickych 1€kt a
antikoagulacnich 1é¢iv. Ketoprofen je siln¢ vazan na plazmatické bilkoviny a mize byt nahrazen nebo
vyloucen jinymi léky s vysokou vazbou na proteiny, jako jsou antikoagulancia. Vzhledem k tomu, Ze




ketoprofen muze inhibovat agregaci krevnich destiek a vyvolat gastrointestinalni ulceraci, nemél by
byt pouzivan s jinymi léky, které mayji stejny profil nezadoucich ucinki.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:

Nebyly pozorovany zadné klinické piiznaky pfi podani 5 ndsobku doporucené davky ketoprofenu

(11 mg/kg) po dobu 15 dnti konim, 5 nasobku doporucené davky (15 mg/kg/den) po dobu 5 dni skotu
¢i 3 nasobku doporucené davky (9 mg/kg/den) po dobu 3 dni prasatim. V piipadech predavkovani je
nutna symptomaticka 1écba.

Pripravek byl bezpe¢né podavan telatim od 3 dnti véku, bfezim a laktujicim kravam.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

1x1 injekéni lahvicka o objemu 50 ml
Ix1 injekeni lahvicka o objemu 100 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



	Použití ketoprofenu se nedoporučuje u hříbat mladších 15 dnů.
	Přípravek byl bezpečně podáván telatům od 3 dnů věku, březím a laktujícím kravám.

