   






















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Ketiva 150 mg/ml injekční roztok pro skot, prasata a koně


2.	Složení

Každý ml obsahuje:
Léčivá látka:
Ketoprofenum			150 mg
Pomocná látka:
Benzylalkohol E 1519		  15 mg

Čirý, bezbarvý až téměř bezbarvý nebo lehce nažloutlý či zelenožlutý roztok.


3.	Cílové druhy zvířat

Skot, prasata a koně


4.	Indikace pro použití

Skot:
– Zmírnění zánětu a bolesti související s poporodním obdobím, muskuloskeletálními poruchami a kulháním.
– Tlumení horečky související s respiračním syndromem skotu.
– Zmírnění zánětu, horečky a bolesti při akutní klinické mastitidě v kombinaci s antimikrobní terapií, kde je to vhodné.
– Zmírnění pooperační bolesti související s odrohováním telat.

Prasata:
– Tlumení horečky v případech respiračního onemocnění a poporodního syndromu dysgalakcie neboli syndromu PDS (syndrom metritidy, mastitidy, agalakcie neboli syndrom MMA) u prasnic v kombinaci s antimikrobní terapií, kde je to vhodné.

Koně:
– Zmírnění zánětu a bolesti související s osteoartikulárními a muskuloskeletálními poruchami (kulhání, laminitida, osteoartróza, synovitida, tendinitida atd.).
– Zmírnění pooperační bolesti a zánětu.
– Zmírnění viscerální bolesti související s kolikou.


5.	Kontraindikace

[bookmark: _Hlk220488776]Nepoužívat u zvířat, u nichž existuje možnost gastrointestinální ulcerace nebo krvácení, aby se jejich stav nezhoršil.
Nepoužívat u zvířat trpících onemocněním srdce, jater nebo ledvin.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u zvířat, u nichž byla prokázána krevní dyskrazie nebo koagulopatie.
Nepodávejte další nesteroidní protizánětlivé léčivé přípravky (NSAID) souběžně nebo ve vzájemném rozmezí 24 hodin.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Ošetření telat ketoprofenem 10‑30 minut před odrohováním snižuje pooperační bolest. Ketoprofen samotný nepřinese odpovídající úlevu od bolesti, je-li podán během procesu odrohování. Aby se při odrohování zajistila dostatečná úleva od bolesti, je nutné současně podat vhodné lokální anestetikum.
[bookmark: _Hlk220488947]
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Nepodávejte intraarteriálně. Nepřekračujte doporučenou dávku a dobu léčby.
Použití ketoprofenu se nedoporučuje u hříbat ve věku do 1 měsíce. Je-li veterinární léčivý přípravek podáván zvířatům ve věku do 6 týdnů, poníkům nebo starším zvířatům, je nutné dávku přesně upravit a zvířata následně pozorně klinicky sledovat.
Veterinární léčivý přípravek nepoužívejte u dehydrovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, neboť existuje potenciální riziko zvýšené renální toxicity.
Během léčby by zvířata měla mít odpovídající přístup k pitné vodě.
Jelikož jsou žaludeční ulcerace u syndromu multisystémového chřadnutí po odstavu (Post-weaning Multisystemic Wasting Syndrome, PMWS) častým nálezem, použití ketoprofenu u prasat s touto patologií se nedoporučuje, aby se jejich stav nezhoršil.
U koní je nutné se vyhnout extravaskulárnímu podání.

[bookmark: _Hlk220489237]Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Ketoprofen a benzylalkohol mohou způsobit hypersenzitivní reakce. Lidé se známou přecitlivělostí na ketoprofen nebo benzylalkohol by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Tento veterinární léčivý přípravek může podráždit kůži, oči a sliznice. Předcházejte kontaktu s kůží, očima a sliznicemi. V případě náhodného kontaktu s kůží, očima nebo sliznicemi opláchněte ihned postiženou oblast důkladně čistou tekoucí vodou. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc.
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit somnolenci, závrať, nauzeu a zvracení. Zabraňte náhodnému samopodání injekce. V případě náhodného samopodání vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
NSAID, jako je ketoprofen, mohou ovlivnit fertilitu a poškodit nenarozené dítě. Těhotné a kojící ženy by měly podávat veterinární léčivý přípravek obezřetně.
Po použití si umyjte ruce.

Březost:
Laboratorní studie u potkanů, myší a králíků a studie u skotu nepodaly důkaz o teratogenním účinku nebo embryonální toxicitě.
Lze použít u březích krav.
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti u prasnic a klisen. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Laktace:
Lze použít u krav a prasnic během laktace.
Nepoužívat u laktujících klisen.

[bookmark: _Hlk220489392]Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
– Je třeba se vyhnout souběžnému podávání diuretik nebo potenciálně nefrotoxických léčiv, neboť dochází k zintenzivnění poruch funkce ledvin, včetně renálního selhání. Tento jev je důsledkem sníženého průtoku krve způsobeného inhibicí syntézy prostaglandinů.
– Nepodávejte jiné NSAID, kortikosteroidy, antikoagulancia nebo diuretika souběžně nebo během 24 hodin od podání tohoto veterinárního léčivého přípravku, protože by se mohlo zvýšit riziko gastrointestinální ulcerace a dalších nežádoucích účinků.
– Při stanovení období bez léčby je však třeba vzít v úvahu farmakologické vlastnosti léčivých přípravků, jež byly používány dříve.
– Ketoprofen se silně váže na proteiny v plazmě a může přitom soutěžit s dalšími léčivy se silnou vazbou. To může vést k toxickým účinkům.

Předávkování:
Předávkování NSAID může vést ke gastrointestinálním ulceracím, ztrátě proteinů a poruše funkce jater a ledvin.
Ve studiích tolerance provedených u prasat vykázalo až 25 % zvířat ošetřovaných 3násobkem maximální doporučené dávky (9 mg/kg živé hmotnosti) po dobu 3 dnů nebo doporučenou dávkou (3 mg/kg živé hmotnosti) po dobu 3násobně delší než maximální doporučená doba (9 dnů) erozivní a/nebo ulcerózní léze jak v aglandulární (pars oesophagica), tak v glandulární části žaludku. Časnými známkami toxicity jsou mimo jiné ztráta chuti k jídlu a kašovitý trus nebo průjem.
Intramuskulární podávání veterinárního léčivého přípravku skotu ve výši až 3násobku doporučené dávky nebo po dobu 3násobně delší než doporučená délka léčby (9 dnů) nevedlo ke klinickým známkám intolerance. Byl však zjištěn zánět a nekrotické subklinické léze v místě injekčního podání ošetřeným zvířatům a dále rovněž zvýšení hodnoty CPK. Histopatologické vyšetření prokázalo v souvislosti s oběma režimy dávkování erozivní nebo ulcerózní abomasální léze.
U koní bylo zjištěno, že bez důkazů toxických účinků tolerují intravenózní dávkování ketoprofenu ve výši až 5násobku doporučené dávky po dobu 3násobně delší než doporučená délka léčby (15 dnů).
Budou-li pozorovány klinické známky předávkování, specifické antidotum není k dispozici. Je tedy třeba zahájit symptomatickou léčbu.

<Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:>

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


7.	Nežádoucí účinky

Skot, prasata:
Velmi vzácné (< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
Nekróza v místě injekčního podání1; porucha zažívacího traktu2; porucha funkce ledvin.

1 Při intramuskulárním injekčním podání. Léze jsou subklinické, lehkého rázu a postupně v následujících dnech po skončení léčby vymizí. Podání do oblasti krku minimalizuje rozsah a závažnost těchto lézí.
2 Erozivní a ulcerózní léze po opakovaném podávání, žaludeční intolerance.

Koně:
Velmi vzácné (< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
Nekróza v místě injekčního podání3, reakce v místě injekčního podání4; porucha zažívacího traktu5; porucha funkce ledvin.

3 Při intramuskulárním injekčním podání. Léze jsou subklinické, lehkého rázu a postupně v následujících dnech po skončení léčby vymizí. Podání do oblasti krku minimalizuje rozsah a závažnost těchto lézí.
4 Lokální reakce se upravila po 5 dnech po jednom podání veterinárního léčivého přípravku v doporučeném objemu extravaskulární cestou.
5 Erozivní a ulcerózní léze po opakovaném podávání, žaludeční intolerance.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 56 a
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Skot: intramuskulární podání (i.m.) nebo intravenózní podání (i.v.)
Prasata: intramuskulární podání (i.m.)
Koně: intravenózní podání (i.v.)

[bookmark: _Hlk220490085]Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí zařízení.

Skot:
3 mg ketoprofenu/kg živé hmotnosti, tj. 1 ml veterinárního léčivého přípravku/50 kg živé hmotnosti/ den, podaného i.m. nebo i.v., nejlépe do oblasti krku.
Ke zmírnění pooperační bolesti související s odrohováním telat se doporučuje podávat veterinární léčivý přípravek v tutéž dobu jako lokální anestetikum, a to 10‑30 minut před zahájením odrohování.
Léčba trvá 1‑3 dny a její délka závisí na závažnosti a trvání symptomů.

Prasata:
3 mg ketoprofenu/kg živé hmotnosti, tj. 1 ml veterinárního léčivého přípravku/50 kg živé hmotnosti/ den, podaného jednorázově i.m.
V závislosti na pozorované odpovědi a na základě posouzení terapeutického prospěchu a rizika provedeného ošetřujícím veterinárním lékařem lze léčbu opakovat v intervalech 24 hodin. Veterinární léčivý přípravek je možné podat maximálně třikrát. Každé injekční podání je třeba provést do jiného místa.

Koně:
2,2 mg ketoprofenu/kg živé hmotnosti, tj. 0,75 ml veterinárního léčivého přípravku/50 kg živé hmotnosti/den, podaného i.v.
Léčba trvá 1‑5 dnů a její délka závisí na závažnosti a době trvání symptomů.
V případě koliky je jedno injekční podání zpravidla dostačující. Druhé podání ketoprofenu vyžaduje opakované klinické vyšetření.

Pryžovou zátku lze propíchnout max. 25krát. V případě vícenásobného propíchnutí zátky při ošetřování velkého počtu zvířat malým objemem použijte odběrový trn tak, aby se zabránilo nadměrnému propíchnutí zátky.



9.	Informace o správném podávání

Viz bod „Zvláštní upozornění“.


10.	Ochranné lhůty

Maso:
Skot:		2 dny
Prasata:	3 dny
Koně:		1 den

Mléko:
Skot:		Bez ochranných lhůt.
Nepoužívat u klisen, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Chraňte před mrazem.
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

96/028/26-C

Velikosti balení:
Papírová krabička obsahující jednu injekční lahvičku o objemu 100 ml.
Papírová krabička obsahující deset injekčních lahviček o objemu 100 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

03/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko
Tel : +43 664 8455326
e-mail: adverse.events@vetviva.com

[bookmark: _GoBack]

<Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.>


<17.	Další informace>
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