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1.
Název veterinárního léčivého přípravku
KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml injekční roztok

2.
Složení
1 ml obsahuje:

Léčivá látka:
Ketoprofenum 100 mg

Pomocné látky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Čirý bezbarvý nebo mírně nažloutlý injekční roztok.

3.
Cílové druhy zvířat
Skot, koně, prasata.

4.
Indikace pro použití
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.
5.
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.

6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Žádné.

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.

Březost a laktace:
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).
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.

Lze použít u krav a prasnic během laktace.

Nepoužívejte u laktujících klisen.

7.
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. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, i ty, které již nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že lék je neúčinný, kontaktujte prosím nejprve vašeho veterinárního lékaře. Jakékoli nežádoucí účinky můžete také hlásit držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 232/56a 

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
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.
9.
Pokyny pro správné podání
Zátku lze propíchnout maximálně 30krát.

10.
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.
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Chraňte před mrazem.

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

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení
96/053/20-C

Velikost balení: Papírová krabička s 1 lahvičkou o obsahu 100 ml 

15.
Datum poslední revize příbalové informace
Březen 2024
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).

16.
Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika

Tel: +420 517 318 500 

17.
Další informace
3
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