      


PŘÍLOHA I
SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml injekční roztok

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Každý ml obsahuje: 

Léčivá látka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné látky:
	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro správné podání veterinárního léčivého přípravku

	Benzylalkohol (E 1519)
	10 mg

	L-arginin
	

	Monohydrát kyseliny citronové
	

	Voda pro injekci
	


Čirý bezbarvý nebo mírně nažloutlý injekční roztok.

3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cílové druhy zvířat
Skot, koně, prasata.

3.2
Indikace pro použití pro každý cílový druh
Skot
-
Zmírnění zánětu a horečky spojené s respiračními infekcemi, v případě potřeby v kombinaci s antimikrobiální léčbou. 
-
Zmírnění zánětu, horečky a bolesti u akutní klinické mastitidy, v případě potřeby v kombinaci s antimikrobiální léčbou.
-
Zmírnění zánětu a bolesti spojené s edémem vemene po otelení.
-
Zmírnění zánětu, horečky a bolesti spojené s muskuloskeletálními poruchami (např. podpůrná léčba poporodních paréz, kulhání, artritidy, traumatických poranění a dystokie).
Koně
-
Zmírnění zánětů a bolestí spojených s osteoartikulárními a muskuloskeletálními poruchami (kulhání traumatického původu, artróza, artritida, osteitida, tendinitida, burzitida, zánět člunkové kosti, laminitida, myositida a pooperační zánět).
-
Zmírnění bolesti spojené s kolikou. 
-
Zmírnění horečky. 
Prasata
-
Zmírnění zánětu a horečky spojené se syndromem MMA (Metritis Mastitis Agalactia) a u respiračních infekcí, v případě potřeby v kombinaci s antimikrobiální léčbou.

3.3
Kontraindikace
Nepoužívat u zvířat s narušenou funkcí jater, srdce nebo ledvin.

Nepoužívat u zvířat s gastroduodenálním vředem, hemoragickými syndromy a dyskrazií krve.

Nepodávat jiná nesteroidní antiflogistika (NSAID) současně nebo během 24 hodin po podání přípravku nebo současně s diuretiky nebo antikoagulancii.
Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou látku nebo na kteroukoli z pomocných látek.

Nepodávat březím klisnám.

3.4
Zvláštní upozornění 
Žádné.

3.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Nedoporučuje se používat přípravek u hříbat mladších 15 dnů. Použití u zvířat mladších 6 týdnů nebo u starých zvířat může znamenat další riziko. Pokud takovému použití nelze předejít, může být nutné snížit dávku a zvýšit péči. 
Nepoužívejte u zvířat dehydratovaných a zvířat s nízkým krevním tlakem, protože je u nich riziko zvýšené renální toxicity. 

Nepodávejte intraarteriálně. 

Po celou dobu léčby musí být zajištěn dostatečný přístup k pitné vodě.
Jelikož se ketoprofen silně váže na bílkoviny, mohou mít zvířata s hypoproteinémií zvýšené hladiny volné léčivé látky, čímž se zvyšuje riziko toxicity.
Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Mohou se objevit hypersenzitivní reakce (kožní vyrážka, kopřivka).  

Lidé se známou přecitlivělostí na ketoprofen a/nebo na benzylalkohol by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Veterinární léčivý přípravek může vyvolat fotosenzitivitu.

Po náhodném sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem se mohou objevit nežádoucí účinky. Zabraňte náhodnému samopodání. V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Veterinární léčivý přípravek může po kontaktu s pokožkou a očima vyvolat podráždění. Zabraňte kontaktu přípravku s kůží a očima. V případě náhodného kontaktu s kůží a očima vypláchněte velkým množstvím vody. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc.
NSAID, jako je ketoprofen, mohou ovlivnit plodnost a být škodlivé pro nenarozené dítě. Těhotné a kojící ženy by měly veterinární léčivý přípravek podávat opatrně.
Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.
3.6
Nežádoucí účinky
Skot, koně, prasata:
	Velmi vzácné

((1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Alergická reakce

	Nestanoveno (z dostupných údajů nelze určit).
	Nespecifikované poruchy ledvin

Poruchy trávicího traktu – žaludeční vřed
Nechutenství1

Podráždění místa aplikace2


1Po opakovaném podání prasatům. Nechutenství je reverzibilní.
2Přechodné podráždění po intramuskulární injekci.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.
3.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Laboratorní studie u potkanů, myší, králíků a skotu nepodaly důkaz o teratogenním nebo embryotoxickém účinku. Ketoprofen je však klasifikován jako kategorie C pro použití během březosti (fetotoxické účinky).
Březost
Lze použít u březích krav. Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku nebyla stanovena během březosti u prasnic. Používejte pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.
Nepoužívejte u březích klisen.

Laktace
Lze použít u krav a prasnic během laktace.

Nepoužívejte u laktujících klisen.

3.8
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
Je třeba se vyhnout současnému použití s kortikosteroidy, diuretiky nebo antikoagulancii. 

Některá nesteroidní antiflogistika (NSAID) se silně vážou na plazmatické bílkoviny a mohou vytěsňovat jiné léčivé látky nebo být vytěsněna jinými léčivými látkami se silnou vazbou na bílkoviny, což může vést k toxickým účinkům.  

Nepodávejte současně s nefrotoxickými látkami.

3.9
Cesty podání a dávkování
Intramuskulární nebo intravenózní podání u skotu.

Intravenózní podání u koní.

Intramuskulární podání u prasat.

Skot: 
3 mg ketoprofenu na kg živé hmotnosti (odpovídá 3 ml přípravku na 100 kg ž. hm.) jednou denně po dobu až 3 po sobě jdoucích dnů.
Koně: 
2,2 mg ketoprofenu na kg živé hmotnosti (odpovídá 1 ml přípravku na 45 kg ž. hm.) jednou denně po dobu 3 až 5 po sobě jdoucích dnů.

Při použití u koliky koní obecně postačuje jednorázové podání 2,2 mg ketoprofenu na kg živé hmotnosti. Pokud se kolika znovu objeví, může být podán druhé injekční podání, ale mělo by mu předcházet důkladné opětovné klinické vyšetření.
Prasata: 
Jednorázové podání 3 mg ketoprofenu na kg živé hmotnosti (odpovídá 3 ml přípravku na 100 kg ž. hm.).
Při ošetření velké skupiny zvířat najednou použijte automatický dávkovač.

Zátku lze propíchnout maximálně 30krát.

3.10 Příznaky předávkování (a první pomoc a antidota, pokud je to vhodné)
Předávkování může vést ke gastrointestinální ulceraci, poškození jater a ledvin. Může se objevit anorexie, zvracení a průjem. Pokud jsou pozorovány příznaky předávkování, je třeba zahájit symptomatickou léčbu.
3.11
Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení použití antimikrobiálních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků za účelem omezení rizika rozvoje rezistence
Neuplatňuje se.
3.12
Ochranné lhůty
Skot: Maso: po intramuskulárním podání: 4 dny            

                    po intravenózním podání: 1 den 

          Mléko: Bez ochranných lhůt.

Prasata: Maso: 4 dny

Koně: Maso: 1 den 

           Mléko: Nepoužívat u koní, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.
4.
FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE
4.1
ATCvet kód: QM01AE03
4.2
Farmakodynamika
Ketoprofen, kyselina 2-(fenyl-3-benzoyl)propionová, je nesteroidní protizánětlivá látka patřící do skupiny kyseliny arylpropionové. Za primární mechanismus účinku ketoprofenu se považuje inhibice cyklooxygenázové dráhy metabolismu kyseliny arachidonové, která vede ke snížení produkce zánětlivých mediátorů, jako jsou prostaglandiny a tromboxany. Výsledkem tohoto mechanismu účinku je protizánětlivý, antipyretický a analgetický účinek ketoprofenu. Tyto vlastnosti jsou také připisovány jeho inhibičnímu účinku na bradykininové a superoxidové anionty spolu s jeho stabilizačním působením na lysozomální membrány.

Protizánětlivý účinek je zesílen konverzí (R)-enantiomeru na (S)-enantiomer. Je známo, že (S)-enantiomer podporuje protizánětlivý účinek ketoprofenu.

4.3
Farmakokinetika
Ketoprofen se velmi rychle vstřebává po intramuskulárním podání a maximální koncentrace v séru dosahuje do 30 až 40 minut. Absolutní biologická dostupnost po intramuskulárním podání u skotu a prasat je kolem 80-95 %. Biologický poločas eliminace je 2 až 3 hodiny po intramuskulárním podání. 95 % ketoprofenu se váže na plazmatické bílkoviny. Ketoprofen se metabolizuje hlavně na sekundární alkoholy. Tato redukce je horší u koní a prasat. Eliminace je rychlá, hlavně močí, a 80 % dávky je vyloučeno do 12 hodin.

5.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
5.1
Hlavní inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

5.3
Zvláštní opatření pro uchovávání
Chraňte před mrazem.

Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby byla chráněna před světlem. 

5.4
Druh a složení vnitřního obalu
Papírová krabička obsahující injekční lahvičku z hnědého skla typu II. s obsahem 100 ml veterinárního léčivého přípravku, uzavřenou chlorobutylovou pryžovou zátkou a hliníkovou pertlí typu flip-off.   

5.5
Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.
6.
JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
Bioveta, a.s.
7.
REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)
96/053/20-C

8.
DATUM PRVNÍ REGISTRACE
21/09/2020

9.
DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
Březen 2024
10.
KLASIFIKACE VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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