SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rifen 100 mg/ml injek¢ny roztok pre kone, hovidzi dobytok a osipané.
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:
Ketoprofenum 100,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az hnedo-ZIty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ové druhy

Kon, hovadzi dobytok, osipané.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Kon:
Ochorenia postihujice osteoartikularny a muskuloskeletarny systém spojené s akttnou bolestivostou
a zapalovou reakciou :

- Krivanie traumatickej povahy

- Artritida

- Ostitida, Spanok

- Tendinitida, burzitida

- Podotrochloza

- Laminitida

- Myozitida

Ketoprofén je indikovany tiez pri pooperacnych zapaloch, ako aj symptomaticka liecba pri kolikach
a zvySenej teplote.

Hovidzi dobytok:
Ochorenia spojené so zapalom, bolestivost'ou alebo zvySenou teplotou :
- Respiratorne ochorenia
- Mastitidy
- Ochorenia osteoartikularneho a muskuloskeletarneho systému ako krivanie a artritida a na
ulahcenie vstavania po pérode
- Zranenia
Na zmiernenie pooperacnej bolesti spojenej s odrohovanim u teliat.

Osipané:
Ochorenia spojené so zapalom, bolestivostou alebo zvySenou teplotou :
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- Liecba spojena so syndromom poporodnej dysgalakcie/ MMA-syndromom

- Infekcie respiratorneho aparatu

- Symptomaticka lieCba zvysenej teploty

- Na kratkodobé zmiernenie pooperacnych bolesti pri mensich operaciach makkych tkaniv ako
je kastracia prasiatok.

Pokial je to potrebné, ketoprofén sa moze kombinovat’ s vhodnou lie¢bou antibiotikami.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku lieku, alebo pomocné latky ako aj pri 1éziach
gastro-intestinalneho traktu, hemoragickej diatéze a pri zniZenej funkcii pecene alebo oblic¢iek

a ochoreniach srdca.

Nepouzivat’ s inymi nesteroidnymi antiflogistikami sicasne, alebo s odstupom mensim ako 24 hodin.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Osetrenie prasiatok ketoprofénom pred kastraciou zmieriiuje pooperacné bolesti na 1 hodinu. Na
elimindciu bolesti pocas chirurgického zakroku treba stiCasne aplikovat’ vhodné anestetikum resp.
sedativum. Liecba teliat ketoprofénom pred odrohovanim znizuje pooperacnu bolest’. Samotny
ketoprofén neposkytne adekvatnu ul'avu od bolesti pocas samotné¢ho odrohovania. Na dosiahnutie
ulavy od bolesti po¢as odrohovania je potrebna subeznd medikéacia vhodnym lokalnym anestetikom.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neaplikovat intraarterialne. Neprekracovat’ odporac¢anu davku alebo dobu lie¢by. Zvlastna pozornost’
pri aplikacii by sa mala venovat’ zvieratam s tazkou dehydrataciou, hypovolémiou a hypotenziou,
pretoze je mozné riziko zvysenej nefrotoxicity.

Neodportca sa pouzitie ketoprofénu u zriebat mladsich ako 15 dni. Pouzitie u star$ich zvierat, alebo
zvierat mladSich ako 6 tyzdnov, mdze predstavovat’ dodato¢né riziko. Pokial je takéto pouzitie
potrebné, méze byt vyzadované znizenie davky a nasledné klinické sledovanie zvierat. Blizsie udaje
pri pouziti lieku u gravidnych kobyl a prasnic najdete v bode 4.7.

Pocas celého obdobia lieCby zabezpecit’ dostatok pitnej vody.
Pri kolike by sa mala podat’ d’alSia davka az po dékladnom vySetreni.

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

Pri ndhodnej samoinjekcii neodkladne vyhl'adat’ lekara a predlozit’ mu pisomnu informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo etiketu. Cudia u ktorych je znama precitlivenost’ ku ketoprofénu (alebo
benzylalkoholu) by sa mali vyvarovat’ kontaktu s lickom.

Vyvarovat’ sa kontaktu s kozou a o¢ami. Pri ndhodnom kontakte dokladne vyplachnut’ pridom vody.
Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Po pouziti umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vzhl'adom k mechanizmu u¢inku nesteroidnych antiflogistik (inhibicia syntézy prostaglandinov), sa
moze vyskytnut’ aj pri spravnom pouziti podrazdenie alebo ulcerécia sliznice zaludka a ¢riev alebo
intolerancia obliciek.

Ojedinele po intramuskularnej injekcii sa moze objavit’ prechodna iritacia.

U osipanych pri opakovanej aplikacii sa moze vyskytnit’ prechodné nechutenstvo.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ hypersenzitivne reakcie. Takéto reakcie sa moézu
vyvinut’ do zavaznejSieho stavu (anafylaxia), ktory moze byt zivot ohrozujuci a mal by sa lie€it’
symptomaticky.
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Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce G¢inky 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 lie¢enych 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 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7. PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Bezpecnost’ ketoprofénu bola overena na gravidnych, laboratérnych zvieratdch a hovidzom dobytku
a nezaznamenali sa Ziadne $kodlivé Gginky. Liek sa moZe pouzit' u gravidnych krav. Studie
bezpecnosti u osipanych nie su k dispozicii, preto liek pouzivat’ po zohl'adneni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekdrom. Nepouzivat’ u gravidnych kobyl.

Laktacia:

Moze sa pouzivat’ u laktujucich dojnic.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat spolu, alebo pocas 24 hodin po podani inych nesteroidnych antiflogistik
a glukokortikoidov. Malo by sa zabranit’ siCasnému podaniu diuretik, nefrotoxickych liekov
a antikoagulancii.

Ketoprofén je vysoko viazany na plazmatické proteiny a moéze vytlacit, alebo byt’ vytlaceny ostatnymi
lickmi, ktoré sa vysoko viazu na plazmatické proteiny, napriklad antikoagulancia, pricom je moznost’
vzniku toxického ucinku vyvolaného nevyviazanymi cast’ami lieciva. Kvoli faktu, ze ketoprofén
moze inhibovat’ zhluky krvnych dosticiek a sposobit’ gastrointestinalnu ulceraciu, nemal by sa
podavat’ s ostatnymi liekmi, ktoré maju ten isty u¢inok alebo neziaduce tc¢inky.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku
Kori:

2,2 mg ketoprofénu/ kg z.hm., intraven6zne, jedenkrat denne pocas 3 az 5 nasledujucich dni, to
znamena 1 ml na 45 kg zivej hmotnosti.

V pripade liecenia koliky je jedna injekcia dostacujtica. Pred druhou aplikaciou je potrebné urobit
nové klinické vysetrenie zvierata. Vid’. bod 4.5 osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie.

Hovidzi dobytok:

3 mg ketoprofénu/ kg z.hm., jedenkrat denne intravendzne alebo hlboko intramuskularne, pocas 3
nasledujucich dni, to znamena 3 ml na 100 kg zivej hmotnosti.

Na zmiernenie poopera¢nej bolesti spojenej s odrohovanim by sa mal produkt podat’ formou
jednorazovej injekcie intravendzne alebo hlboko intramuskularne 10 — 30 mintt pred zakrokom.

U hovéidzieho dobytka by objem v mieste vpichu pri i.m. injekcii nemal presiahnut’ 9 ml. Ak objem
injekcie presiahne 9 ml, tento objem sa ma rozdelit’ do viacerych davok, ktoré sa maju aplikovat’ na
rdzne miesta.

Osipané:

3 mg ketoprofénu/ kg z.hm. ako samostatna, hlboka intramuskularna injekcia, to znamena 3 ml na 100
kg zivej hmotnosti (= 0,03 ml/kg).

Na zmiernenie bolesti po operacii by mal byt’ liek podany 10 - 30 minut pred chirurgickym zakrokom.
Aby sa dosiahlo ¢o najpresnejsie davkovanie, treba pouzit’ davkovace, resp. injekcné striekacky

s vhodnou kalibraciou a hmotnost’ zvierata stanovit’ tak presne ako je to mozné.

Rifen 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok a o§ipané 3



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

Predavkovanie nesteroidnych antiflogistik moze viest’ k ulceracii sliznice zaliidka a ¢riev, strate
proteinu, k naruseniu ¢innosti pecene a obliciek. V studiach znasanlivosti vykonanych na osipanych,
do 25% zvierat, lieCenych 3- nasobkom maximalnej odporucanej davky (9 mg/ kg) pocas 3 dni, alebo
odporucenou davkou (3 mg/ kg) pocas trojnadsobnej najvyssej odporucenej doby (9 dni), vykazovalo
erozivne a/ alebo ulcerativne 1ézie na oboch Castiach zalidka, nezl'aznatej (pars oesophagica) aj
zlaznatej. PocCiato¢né priznaky intoxikacie su strata apetitu, kasovita stolica alebo hnacka. Ak su
pozorované priznaky predavkovania, mala by sa zahdjit' symptomaticka liecba.Vyskyt vredov je
zavisly do ur€itej miery od davky.

4.11 Ochranna lehota

Maiso a vnultornosti:

Kon: i.v 1 denl (24 hodin)

Hovadzi dobytok: i.v. 1 def (24 hodin)
im. 3 dni (72 hodin)

Osipané: i.m. 4 dni

Mlieko ( hovddzi dobytok): nula hodin
Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

5. Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: nesteroidné antiflogistiké a antireumatika.
ATCvet kod: QMO1AE03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketoprofén je nesteroidné antiflogistikum. Okrem protizapalového ti¢inku sa vyuziva aj jeho
antipyreticky a analgeticky uc¢inok. Farmakologicky mechanizmus ucinku ketoprofénu je zalozeny na
inhibicii cyklooxygenazy a lipoxygenazy. Ketoprofén naviac zabranuje tvorbe bradykininu

a stabilizuje bunkové membrany lyzozémov, ¢im inhibuje uvolnenie lyzozomalnych enzymov, ktoré
sprostredkuju poskodenie organov.

5.2 Farmakokinetické idaje

Ketoprofén sa po vntitrosvalovej injekcii rychlo vstrebava. Najvyssia hladina v plazme sa dosiahne za
30 az 60 minit. Uplna biologicka dostupnost’ po intramuskularnom podani u hovidzieho dobytka

a osipanych je 90-100%, u koni 70%. Objem penertracie a ,,clearence* je priblizne 0,17 L/kg,
respektive 0,3 L/kg. Prevazuje linearna kinetika. Pol¢as rozkladu v plazme po vnutrosvalovej injekcii
je 2 az 3 hodiny. 95% ketoprofénu sa viaze na plazmaticky protein a je metabolizovany redukciou na
druhotny alkohol. Odburava sa rychlo, najmd mocom, 80% aplikovanej davky sa vylici pocas 12
hodin. Metabolity redukovaného ketoprofénu prevladaji u hovidzieho dobytka, u koni je to
glukuronidovany konjugat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E 1519)

Arginin

Monohydrat kyseliny cintronovej (na tipravu pH)
Voda na injekcie
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6.2 Zavazné inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti veterindrneho lieku po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ v kartobnovom obale na ochranu pred svetlom.
Po prvom otvoreni lickovky uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Nepriehl'adna sklenena lickovka typu II, s bromobutylovou gumenou zatkou typu I a hlinikovym
vieCkom.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani 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

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/013/MR/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 10/04/2008
Détum posledného predlzenia: 01/02/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2023

11. ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rifen 100 mg/ml injek¢ény roztok pre kone, hoviadzi dobytok a oSipané.
Ketoprofén

2.  UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ketoprofén 100 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VECKOST BALENIA

50 ml

100 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Koén, hovidzi dobytok, osipané.

| 6.  INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kén: i.v./ hovddzi dobytok: i.v., hlboko i.m./ o§ipané: hlboko i.m.
Kon:

Iml na 45 kg Z.hm. i.v., denne 3 az 5 po sebe nasledujucich dni
Hovédzi dobytok:

3 ml na 100 kg Z.hm. i.m. alebo i.v., denne pocas 3 nasledujtcich dni
OSipané:

3ml na 100 kg z.hm.( = 0,03 ml/kg) i.m. jednorazovo

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna Lehoty:

Maiso a vnitornosti:

Kon: i.v 1 denl (24 hodin)

Hovadzi dobytok: i.v. 1 def (24 hodin)
im. 3 dni (72 hodin)

Osipané: i.m. 4 dni
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Mlieko ( hovddzi dobytok): nula hodin
Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v kartonovom obale na ochranu pred svetlom.
Po prvom otvoreni lieckovky uchovavat pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA” 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 DOHI’ADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/013/MR/08-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze{Cislo}
Blue Label Text: Len na predpis veterinarneho lekara!

EAN code:

Rifen 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok a o§ipané 7



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
50 ml, 100 ml
Nepriehl'adna sklenena lickovka typu II, s bromobutylovou zatkou typu I a hlinikovym vieckom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rifen 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok a oSipané.
Ketoprofén

| 2. UCINNE LATKY

Ketoprofén 100 mg/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VECKOST BALENIA

50 ml, 100 ml

| 5.  CIEDOVE DRUHY

Kon, hovédzi dobytok, oSipané.

| 6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kori: i.v./ hovédzi dobytok: i.v., hlboko i.m./ o§ipané: hlboko i.m.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna Lehoty:

Maiso a vnttornosti:

Kon: i.v 1 deii (24 hodin)

Hovidzi dobytok: i.v. 1 deni (24 hodin)
im. 3 dni (72 hodin)

Osipané: i.m. 4 dni

Mlieko ( hovédzi dobytok): nula hodin
Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Rifen 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok a o§ipané



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v kartonovom obale na ochranu pred svetlom.
Po prvom otvoreni lickovky uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ 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 DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/013/MR/08-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze{¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Rifen 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok a oSipané
1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Rifen 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hoviddzi dobytok a oSipané
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

Utinné latky:

Ketoprofenum 100,0 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol( E1519) 10 mg.

Ciry, bezfarebny az ZIto-hnedy injekény roztok

4. INDIKACIE

Kori:
Ochorenia postihujice osteoartikularny a muskuloskeletarny systém spojené s akatnou bolestivostou
a zépalovou reakciou :

- Krivanie traumatickej povahy

- Artritida

- Ostitida, Spanok

- Tendinitida, burzitida

- Podotrochléza

- Laminitida

- Myozitida

Ketoprofén je indikovany tiez pri poopera¢nych zapaloch, ako aj symptomaticka liecba pri kolikach
a zvySenej teplote.

Hovédzi dobytok:
Ochorenia spojené so zapalom, bolestivost'ou alebo zvySenou teplotou :
- Respiratorne ochorenia
- Mastitidy
- Ochorenia osteoartikularneho a muskuloskeletarneho systému ako krivanie a artritida a na
ul’ah¢enie vstavania po porode
- Zranenia
Na zmiernenie pooperacnej bolesti spojenej s odrohovanim u teliat.

OSipané:

Ochorenia spojené so zapalom, bolestivost'ou alebo zvysenou teplotou :
- Liecba spojena so syndromom poporodnej dysgalakcie/MMA-syndrémom
- Infekcie respiratorneho aparatu
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- Symptomaticka lieCba zvysenej teploty
- Na kratkodobé zmiernenie pooperacnych bolesti pri mensich operaciach mikkych tkaniv ako
je kastracia prasiatok.

Pokial je to potrebné, ketoprofén sa moze kombinovat’ s vhodnou lie¢bou antibiotikami.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku lieku, alebo pomocné latky ako aj pri 1éziach
gastro-intestinalneho traktu, hemoragickej diatéze a pri znizenej funkcii pe¢ene alebo obliciek

a ochoreniach srdca.

Nepouzivat' s inymi nesteroidnymi antiflogistikami sucasne, alebo s odstupom mens§im ako 24 hodin.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vzhl'adom k mechanizmu t¢inku nesteroidnych antiflogistik (inhibicia syntézy prostaglandinov), sa
moze vyskytnut’ aj pri spravnom pouziti podrazdenie alebo ulceracia sliznice zaludka a Eriev alebo
intolerancia obliciek.

Ojedinele po intramuskuldrnej injekcii sa méze objavit’ prechodna iritacia.
U oSipanych pri opakovanej aplikacii sa méze vyskytnat’ prechodné nechutenstvo.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnat hypersenzitivne reakcie. Takéto reakcie sa mézu
vyvinut’ do zavaznejsieho stavu (anafylaxia), ktory moze byt Zivot ohrozujuci a mal by sa lieCit’
symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujaceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

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

- mene;j 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 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

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

7. CIECOVY DRUH

Kon, hovédzi dobytok, oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Kon:

2,2 mg ketoprofénu/ kg z.hm., intravenézne, jedenkrat denne pocas 3 az 5 nasledujucich dni, to
znamena 1 ml na 45 kg zivej hmotnosti.

V pripade lieenia koliky je jedna injekcia dostacujuca. Pred druhou aplikéciou je potrebné urobit’
nové klinické vysetrenie zvierata. Vid’. bod 9. Pokyn o spravnom podani.

Hovédzi dobytok:

3 mg ketoprofénu/ kg z.hm., jedenkrat denne intravendzne alebo hlboko intramuskularne, pocas 3
nasledujtcich dni, to znamena 3 ml na 100 kg Zivej hmotnosti.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti spojenej s odrohovanim by sa mal produkt podat’ formou
jednorazovej injekcie intravendzne alebo hlboko intramuskularne 10 — 30 mintt pred zakrokom.
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U hovidzieho dobytka by objem v mieste vpichu pri i.m. injekcii nemal presiahnut’ 9 ml. Ak objem
injekcie presiahne 9 ml, tento objem sa ma rozdelit’ do viacerych davok, ktoré sa maju aplikovat’ na
rdzne miesta.

OSipané:

3 mg ketoprofénu/ kg z.hm. ako samostatna, hlboka intramuskuldrna injekcia, to znamena 3 ml na 100
kg zivej hmotnosti (= 0,03 ml/kg).

Na zmiernenie bolesti po operacii by mal byt’ liek podany 10 - 30 minut pred chirurgickym zakrokom.
Aby sa dosiahlo ¢o najpresnejSie davkovanie, treba pouzit’ davkovace, resp. injek¢éné striekacky

s vhodnou kalibraciou a hmotnost’ zvierat'a stanovit’ tak presne ako je to mozné.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neaplikovat’ intraarteridlne. Neprekracovat’ odporucant davku alebo dobu liecby. Zvlastna pozornost’
pri aplikacii by sa mala venovat’ zvieratam s tazkou dehydrataciou, hypovolémiou a hypotenziou,
pretoze je mozné riziko zvysenej nefrotoxicity.

Neodporica sa pouzitie ketoprofénu u zriebat mladsich ako 15 dni. Pouzitie u star$ich zvierat, alebo
zvierat mladSich ako 6 tyzdnov, mdze predstavovat’ dodato¢né riziko. Pokial je takéto pouzitie
potrebné, moze byt vyzadované znizenie davky a nasledné klinické sledovanie zvierat. BlizSie tidaje
pri pouziti liecku u gravidnych kobyl a prasnic najdete v bode 12.

Pocas celého obdobia liecby musi byt zabezpeceny dostatok pitnej vody. Pri kolike by sa mala podat’
dalsia davka az po dékladnom vysetreni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:

Kon: i.v 1 den (24 hodin)

Hovéadzi dobytok: i.v. 1 den (24 hodin)
im. 3 dni (72 hodin)

Osipané: i.m. 4 dni

Mlieko ( hoviadzi dobytok): nula hodin
Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ v kartébnovom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po datume spotreby uvedenom na obale.

Po prvom otvoreni liekovky uchovavat pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osetrenie prasiatok ketoprofénom pred kastraciou zmieriiuje pooperac¢né bolesti na 1 hodinu. Na
elimindciu bolesti pocas chirurgického zakroku treba stcasne aplikovat’ vhodné anestetikum resp.
sedativum. Liecba teliat ketoprofénom pred odrohovanim znizuje pooperacnu bolest’. Samotny
ketoprofén neposkytne adekvatnu ulavu od bolesti pocas samotného odrohovania. Na dosiahnutie
ulavy od bolesti pocas odrohovania je potrebna sibezna medikacia vhodnym lokalnym anestetikom.

Gravidita a laktacia

U hovidieho dobytka je mozné pouZitie pocas gravidity. Nepouzivat' u gravidnych kobyl.
Stadie na osipanych nie su k dispozicii, preto liek pouZivat’ po zohl'adneni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Ketoprofén sa méze pouzivat’ u laktujacich prasnic.
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Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia

Nepodavat spolu, alebo pocas 24 hodin po podani inych nesteroidnych antiflogistik

a glukokortikoidov. Malo by sa zabranit’ sicasnému podaniu diuretik, nefrotoxickych liekov
a antikoagulanci.

Ketoprofén je vysoko viazany na plazmatické proteiny a moze vytlacit', alebo byt vytlaceny ostatnymi
liekmi, ktoré sa vysoko viazu na plazmatické proteiny, napriklad antikoagulancid, pricom je moznost’
vzniku toxického u¢inku vyvolaného nevyviazanymi Castami lieCiva. Kvoli faktu, Ze ketoprofén
moze inhibovat’ zhluky krvnych dosticiek a sposobit’ gastrointestinalnu ulceraciu, nemal by sa
podavat’ s ostatnymi liekmi, ktoré maji ten isty ucinok alebo neziaduce ucinky.

Predavkovanie (priznaky, midzové postupy, antidotd)

Predavkovanie nesteroidnych antiflogistik moze viest' k ulceracii sliznice zaliidka a Criev, strate
proteinu, k naruseniu ¢innosti pecene a obliCiek. Poc¢iatocné priznaky intoxikacie st strata apetitu,
kaSovita stolica alebo hnacka. Ak st pozorované priznaky predavkovania, mala by sa zahajit’
symptomaticka liecba.

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

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Pri ndhodnej samoinjekcii neodkladne vyhladat’ lekara a predlozit’ mu pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo etiketu. Cudia u ktorych je znama precitlivenost’ ku ketoprofénu (alebo
benzylalkoholu) by sa mali vyvarovat’ kontaktu s lickom.

Vyvarovat’ sa kontaktu s kozou a o¢ami. Pri ndhodnom kontakte dokladne vyplachnut’ pridom vody.
Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Po pouziti umyt ruky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

14. DAIUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023

15. DALSIE INFORMACIE

Pretoze neboli vykonané kompatibilitné Stadie, nesmie sa tento liek mieSat’ s inymi veterinarnymi
lickmi.

Ketoprofén je nesteroidné antiflogistikum. Okrem protizapalového t¢inku sa vyuziva aj jeho
antipyreticky a analgeticky uc¢inok. Ketoprofén sa po vnutrosvalovej injekcii vel'mi rychlo vstrebava,
najvyssia hladina v plazme sa dosiahne za 30-60 minut. 80% aplikovanej davky sa vyluci pocas 12
hodin.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte, miestneho zastupcu
drzitel’a rozhodnutia o registracii.
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MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

e-mail.: dusan.cedzo@vetviva.com

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