
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Ketosol-100, 100 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Ketoprofenum                    100,0 mg

Pomocné látky:

Benzylalkohol (E1519)        10,0 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený včasti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.
Číry, mierne nažltlý roztok, bez viditeľných častíc.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ošípané, kone.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Hovädzí dobytok:

Ochorenia spojené so zápalom, bolesťou alebo horúčkou:

- infekcie dýchacích ciest

- mastitída

- osteoartikulárne a svalovo-kostrové ochorenia, ako je krívanie, artritída

- na uľahčenie vstávania po pôrode

- úrazy

 Ak je to potrebné, ketoprofén kombinovať s vhodnou antimikrobiálnou liečbou.

Ošípané:

Ochorenia spojené so zápalom, bolesťou alebo horúčkou:

- syndróm popôrodnej dysgalaktie (PPDS), syndróm mastitídy, metritídy a agalakcie (MMA)

- infekcie dýchacích ciest

Ak je to potrebné, ketoprofén kombinovať s vhodnou antimikrobiálnou liečbou.

Kone:

Choroby osteoartikulárnej a svalovo-kostrovej sústavy spojené s akútnou bolesťou a zápalom: 

- krívanie traumatického pôvodu

- artritída

- osteitída

- tendinitída, burzitída

- navikulárny syndróm

- laminitída

- myozitída

Ketoprofén je tiež indikovaný na posttraumatický zápal a na symptomatickú liečbu koliky.

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u zvierat s gastrointestinálnymi vredmi alebo krvácaním. 

Nepoužívať v prípadoch srdcových, pečeňových alebo obličkových ochorení.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať v prípadoch krvnej dyskrázie, koagulopatie alebo hemoragickej diatézy.

Nepodávať iné nesteroidné protizápalové lieky (NSAID) súčasne alebo počas 24 hodín po podaní 

lieku.

Nepoužívať u ošípaných trpiacich PMWS (syndróm multisystémového chradnutia po odstavení).

Pozrite časť 4.7.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie uzvierat

Použitie u zvierat mladších ako 6 týždňov alebo starých zvierat môže znamenať ďalšie riziko. Ak sa 
tomuto použitiu nemožno vyhnúť, môžu tieto zvieratá vyžadovať zníženú dávku a zvýšenú 
starostlivosť. 

Nepoužívať u dehydratovaných, hypovolemických alebo hypotenzných zvierat ani u zvierat v šoku, 
keďže existuje riziko zvýšenej renálnej toxicity. 

Nepodávať intraarteriálne.

Nepodávať žriebätám mladším ako 15 dní z dôvodu absencie štúdií bezpečnosti.

Odporúčaná dávka alebo dĺžka liečby sa nemá prekročiť.

Vždy musí byť zabezpečený dostatočný prístup k pitnej vode.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Môžu sa vyskytnúť reakcie z precitlivenosti (kožná vyrážka, žihľavka). Osoby so známou  
precitlivenosťou na ketoprofén a/alebo benzylalkohol by nemali prísť do kontaktu s týmto 
veterinárnym liekom.

Vyhnite sa náhodnému samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte 
lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu alebo etiketu.

Tento liek môže po kontakte s pokožkou alebo očami spôsobiť podráždenie. Zabráňte kontaktu 
s pokožkou a očami.

V prípade kontaktu s pokožkou, postihnuté miesto dôkladne opláchnite mydlom a vodou. V prípade 
kontaktu s očami dôkladne 15 minút vyplachujte vodou. Ak podráždenie pretrváva, vyhľadajte 
lekársku pomoc.

Po použití si umyte ruky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu azávažnosť)

Podobne ako u všetkých NSAID, v dôsledku ich účinku na inhibíciu syntézy prostaglandínov, 

môže u niektorých jedincov existovať možnosť žalúdočnej intolerancie alebo poruchy funkcie 

obličiek.

Veľmi zriedkavo sa môžu vyskytnúť alergické reakcie, v tomto prípade sa má liečba ukončiť.

Intramuskulárna injekcia môže príležitostne spôsobiť prechodné podráždenie.

Opakované podávanie ošípaným môže mať za následok reverzibilnú inapetenciu.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat  )

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Bezpečnosť ketoprofénu bola skúmaná u gravidných laboratórnych zvierat (potkany, myši a 

králiky) a u hovädzieho dobytka a nepreukázala žiadne teratogénne alebo embryotoxické 

účinky.

Gravidita: 

Liek je možné používať u gravidných kráv.

Z dôvodu chýbania štúdií bezpečnosti u gravidných prasníc, použiť len po zhodnotení prínosu/rizika 
zodpovedným veterinárnym lekárom.

Nepoužívať u gravidných kobýl.

Laktácia:
Liek je možné používať u laktujúcich kráv a prasníc.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nepodávať iné nesteroidné protizápalové lieky (NSAID), kortikosteroidy, diuretiká, nefrotoxické lieky 
alebo antikoagulanciá súčasne alebo v priebehu 24 hodín po podaní lieku. 
Ketoprofén sa vo veľkej miere viaže na plazmatické bielkoviny a môže vytesniť alebo byť vytesnený 
inými liekmi s vysokou väzbou na bielkoviny, ako sú antikoagulanciá.

Ketoprofén môže inhibovať agregáciu trombocytov spôsobujúcu gastrointestinálne vredy, 

a preto by sa nemal podávať s liekmi s rovnakým profilom nežiaducich reakcií.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Hovädzí dobytok: intravenózne alebo intramuskulárne podanie.

Ošípané: intramuskulárne podanie.

Kone: intravenózne podanie.

Hovädzí dobytok: 3 mg ketoprofénu/kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 3 ml lieku na 100 kg živej 
hmotnosti) podávať intravenóznou alebo hlbokou intramuskulárnou injekciou raz denne po dobu 3 za 
sebou nasledujúcich dní.

Kone: 2,2 mg ketoprofénu/kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 1 ml lieku na 45 kg živej hmotnosti)
podávať intravenóznou injekciou raz denne po dobu 3 – 5 za sebou nasledujúcich dní.

Na liečbu koliky bežne postačuje jedna injekcia. Pred každým ďalším vpichnutím je nutné opätovné 
posúdenie klinického stavu koňa.

Ošípané: 3 mg ketoprofénu/kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 3 ml lieku na 100 kg živej hmotnosti) 
podať jednorazovo hlbokou intramuskulárnou injekciou.

Gumovú zátku možno bezpečne prepichnúť najviac 20-krát.
Pri liečbe skupín zvierat (ošípaných) naraz, použite odberovú ihlu, ktorá je 

umiestnená v zátke injekčnej liekovky, aby ste zabránili nadmernému prepichovaniu zátky. 

Odberová ihla sa má po ošetrení odstrániť.

Aby sa zaistilo podanie správnej dávky, živá hmotnosť by mala byť stanovená tak presne, ako je to 
možné.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
Predávkovanie môže viesť k tvorbe gastrointestinálnych vredov, poškodeniu pečene a obličiek. Môže 
sa vyskytnúť nechutenstvo, zvracanie a hnačka.

Pokiaľ sa objavia prejavy predávkovania, treba začať so symptomatickou liečbou a môže byť potrebné 
ukončiť liečbu ketoprofénom.

4.11
Ochranná (-é) lehota (-y)
Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti: 4 dni.




     Mlieko: 0 hodín.

Kone: Mäso a vnútornosti: 4 dni.

Nie je registrovaný na použitie u kobýl produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané: Mäso a vnútornosti: 4 dni.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Nesteroidné protizápalové a protireumatické lieky, deriváty kyseliny propiónovej.

ATCvet kód: QM01AE03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketoprofén je nesteroidný protizápalový liek skupiny kyseliny propiónovej, patriaci do podskupiny 
derivátov karboxylových kyselín. Ketoprofén sa vyznačuje rovnako ako ostatné nesteroidné 
protizápalové lieky silným protizápalovým, analgetickým a antipyretickým účinkom. Primárny 
farmakologický mechanizmus účinku je založený na inhibícii syntézy prostaglandínov inhibíciou 
cyklooxygenázovej dráhy metabolizmu kyseliny arachidónovej. Tvorba bradykinínu je inhibovaná. 
Ketoprofén inhibuje agregáciu trombocytov.

5.2 Farmakokinetické údaje

Ketoprofén sa rýchlo vstrebáva. Maximálna plazmatická koncentrácia sa dosiahne do 60 minút po vpichnutí. Absolútna biologická dostupnosť sa pohybuje medzi 80 % a 95 %. Ketoprofén sa vylučuje rýchlo, najmä močom do 96 hodín. Koncentrácia ketoprofénu v mieste zápalu je vysoká a pretrváva najmenej 30-36 hodín po jednom intravenóznom podaní.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Benzylalkohol (E1519)

Arginín

Kyselina citrónová (na úpravu pH)
Voda na injekcie
6.2
Závažné inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility, sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi 

liekmi.
6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávanie veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale:

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.

Uchovávať v pôvodnom obale, chrániť pred svetlom.

Uchovávanie po prvom otvorení vnútorného obalu:

Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C.

Uchovávať v pôvodnom obale, chrániť pred svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Fľaša z hnedého skla (typ II) uzatvorená brombutylovou gumovou zátkou a hliníkovým 

uzáverom alebo odklápacím viečkom s hliníkovým tesnením a polypropylénovým uzáverom.

Veľkosti balenia:

Kartónová škatuľka s 1 injekčnou liekovkou s objemom 100 ml.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s  miestnymi požiadavkami.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Püünsi, Viimsi 

Harju Štát 74013

Estónsko

Tel.: +372 6 005 005

Fax: +372 6 005 006

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)

96/043/MR/18-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 07/08/2018
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

12/2022
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE A VNÚTORNOM OBALE

Kartónová škatuľa

Sklenená fľaša 100 ml


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Ketosol-100, 100 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone 

Ketoprofenum

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


Každý ml obsahuje:

Ketoprofenum                    100,0 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Hovädzí dobytok, ošípané, kone.
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Na lepenkovej škatuli: Na intramuskulárne (hovädzí dobytok, ošípané) alebo intravenózne (hovädzí dobytok, kone) podávanie.

Na fľaši: Intramuskulárne (hovädzí dobytok, ošípané), intravenózne (hovädzí dobytok, kone).

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota:

Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti: 4 dni.




     Mlieko: 0 hodín.

Kone: Mäso a vnútornosti: 4 dni.

Nie je registrovaný na použitie u kobýl produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané: Mäso a vnútornosti: 4 dni.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dni.

Po prvom otvorení použiť do....

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v pôvodnom obale, chrániť pred svetlom.

Po prvom otvorení vnútorného obalu: uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Püünsi, Viimsi 

Harju Štát 74013

Estónsko

Tel.: +372 6 005 005

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/043/MR/18-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Ketosol-100, 100 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone 
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Püünsi, Viimsi 

Harju Štát 74013

Estónsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Ketosol-100, 100 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone 

Ketoprofenum

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY  (-OK)

Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Ketoprofenum                    100,0 mg

Pomocné látky:

Benzylalkohol (E1519)        10,0 mg

Injekčný roztok.

Číry, mierne nažltlý roztok, bez viditeľných častíc.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Hovädzí dobytok:

Ochorenia spojené so zápalom, bolesťou alebo horúčkou:

- infekcie dýchacích ciest

- mastitída

- osteoartikulárne a svalovo-kostrové ochorenia, ako je krívanie, artritída

- na uľahčenie vstávania po pôrode

- úrazy

 Ak je to potrebné, ketoprofén kombinovať s vhodnou antimikrobiálnou liečbou.

Ošípané:

Ochorenia spojené so zápalom, bolesťou alebo horúčkou:

- syndróm popôrodnej dysgalaktie (PPDS), syndróm mastitídy, metritídy a agalakcie (MMA)

- infekcie dýchacích ciest

Ak je to potrebné, ketoprofén kombinovať s vhodnou antimikrobiálnou liečbou.

Kone:

Choroby osteoartikulárnej a svalovo-kostrovej sústavy spojené s akútnou bolesťou a zápalom: 

- krívanie traumatického pôvodu

- artritída

- osteitída

- tendinitída, burzitída

- navikulárny syndróm

- laminitída

- myozitída

Ketoprofén je tiež indikovaný na posttraumatický zápal a na symptomatickú liečbu koliky.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u zvierat s gastrointestinálnymi vredmi alebo krvácaním. 

Nepoužívať v prípadoch srdcových, pečeňových alebo obličkových ochorení.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať v prípadoch krvnej dyskrázie, koagulopatie alebo hemoragickej diatézy.

Nepodávať iné nesteroidné protizápalové lieky (NSAID) súčasne alebo počas 24 hodín po podaní 

lieku.

Nepoužívať u ošípaných trpiacich PMWS (syndróm multisystémového chradnutia po odstavení).

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Podobne ako u všetkých NSAID, v dôsledku ich účinku na inhibíciu syntézy prostaglandínov, 

môže u niektorých jedincov existovať možnosť žalúdočnej intolerancie alebo poruchy funkcie 

obličiek.

Veľmi zriedkavo sa môžu vyskytnúť alergické reakcie, v tomto prípade sa má liečba ukončiť.

Intramuskulárna injekcia môže príležitostne spôsobiť prechodné podráždenie.

Opakované podávanie ošípaným môže mať za následok reverzibilnú inapetenciu.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat  )

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite www.uskvbl.sk
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok, ošípané, kone.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Hovädzí dobytok: intravenózne alebo intramuskulárne podanie.

Ošípané: intramuskulárne podanie.

Kone: intravenózne podanie.

Hovädzí dobytok: 3 mg ketoprofénu/kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 3 ml lieku na 100 kg živej 
hmotnosti) podávať intravenóznou alebo hlbokou intramuskulárnou injekciou raz denne po dobu 3 za 
sebou nasledujúcich dní.

Kone: 2,2 mg ketoprofénu/kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 1 ml lieku na 45 kg živej hmotnosti) 
podávať intravenóznou injekciou raz denne po dobu 3 – 5 za sebou nasledujúcich dní.

Na liečbu koliky bežne postačuje jedna injekcia. Pred každým ďalším vpichnutím je nutné opätovné 
posúdenie klinického stavu koňa.

Ošípané: 3 mg ketoprofénu/kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 3 ml lieku na 100 kg živej hmotnosti) 
podať jednorazovo hlbokou intramuskulárnou injekciou.

Gumovú zátku možno bezpečne prepichnúť najviac 20-krát.
Pri liečbe skupín zvierat (ošípaných) naraz, použite odberovú ihlu, ktorá je 

umiestnená v zátke injekčnej liekovky, aby ste zabránili nadmernému prepichovaniu zátky. 

Odberová ihla sa má po ošetrení odstrániť.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Aby sa zaistilo podanie správnej dávky, živá hmotnosť by mala byť stanovená tak presne, ako je to 
možné.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)

Hovädzí dobytok: Mäso a vnútornosti: 4 dni.




     Mlieko: 0 hodín.

Kone: Mäso a vnútornosti: 4 dni.

Nie je registrovaný na použitie u kobýl produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané: Mäso a vnútornosti: 4 dni.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.

Po prvom otvorení vnútorného obalu: uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C.

Uchovávať v pôvodnom obale, chrániť pred svetlom.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dni.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh: 

Nie sú.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Použitie u zvierat mladších ako 6 týždňov alebo starých zvierat môže znamenať ďalšie riziko. Ak sa 
tomuto použitiu nemožno vyhnúť, môžu tieto zvieratá vyžadovať zníženú dávku a zvýšenú 
starostlivosť. 

Nepoužívať u dehydratovaných, hypovolemických alebo hypotenzných zvierat ani u zvierat v šoku,
keďže existuje riziko zvýšenej renálnej toxicity. 

Nepodávať intraarteriálne.

Nepodávať žriebätám mladším ako 15 dní z dôvodu absencie štúdií bezpečnosti.

Odporúčaná dávka alebo dĺžka liečby sa nemá prekročiť.

Vždy musí byť zabezpečený dostatočný prístup k pitnej vode.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Môžu sa vyskytnúť reakcie z precitlivenosti (kožná vyrážka, žihľavka). Osoby so známou  
precitlivenosťou na ketoprofén a/alebo benzylalkohol by nemali prísť do kontaktu s týmto 
veterinárnym liekom.

Vyhnite sa náhodnému samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte 
lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu alebo etiketu.

Tento liek môže po kontakte s pokožkou alebo očami spôsobiť podráždenie. Zabráňte kontaktu 
s pokožkou a očami.

V prípade kontaktu s pokožkou, postihnuté miesto dôkladne opláchnite mydlom a vodou. V prípade 
kontaktu s očami dôkladne 15 minút vyplachujte vodou. Ak podráždenie pretrváva, vyhľadajte 
lekársku pomoc.

Po použití si umyte ruky.

Gravidita: 

Liek je možné používať u gravidných kráv.

Z dôvodu chýbania štúdií bezpečnosti u gravidných prasníc, použiť len po zhodnotení prínosu/rizika 
zodpovedným veterinárnym lekárom.

Nepoužívať u gravidných kobýl.

Bezpečnosť ketoprofénu bola skúmaná u gravidných laboratórnych zvierat (potkany, myši a 

králiky) a u hovädzieho dobytka a nepreukázala žiadne teratogénne alebo embryotoxické 

účinky.

Laktácia:
Liek je možné používať u laktujúcich kráv a prasníc.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nepodávať iné nesteroidné protizápalové lieky (NSAID), kortikosteroidy, diuretiká, nefrotoxické lieky 
alebo antikoagulanciá súčasne alebo v priebehu 24 hodín po podaní lieku. 
Ketoprofén sa vo veľkej miere viaže na plazmatické bielkoviny a môže vytesniť alebo byť vytesnený 
inými liekmi s vysokou väzbou na bielkoviny, ako sú antikoagulanciá.

Ketoprofén môže inhibovať agregáciu trombocytov spôsobujúcu gastrointestinálne vredy, 

a preto by sa nemal podávať s liekmi s rovnakým profilom nežiaducich reakcií.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Predávkovanie môže viesť k tvorbe gastrointestinálnych vredov, poškodeniu pečene a obličiek. Môže 
sa vyskytnúť nechutenstvo, zvracanie a hnačka.

Pokiaľ sa objavia prejavy predávkovania, treba začať so symptomatickou liečbou a môže byť potrebné 
ukončiť liečbu ketoprofénom.

Inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility, sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi 

liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

12/2022
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosti balenia:

Kartónová škatuľka s 1 injekčnou liekovkou s objemom 100 ml.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte  držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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