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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
Ketink 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné
2 SloZeni

Léciva latka:
Kazdy ml obsahuje: ketoprofenum 100 mg

Pomocna latka:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg.

Ciry bezbarvy az zluty roztok bez viditelnych &astic.
3. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a koné¢.

4. Indikace pro pouziti

Skot: Protizanétliva 1écba a 1écba bolesti pii onemocnéni muskuloskeletalniho systému a vemene.

Prasata: Protizanétliva a antipyreticka lécba syndromu poporodni dysgalakcie (syndrom metritis,
mastitis, agalakcie) a respiratornich onemocnéni.

Koné: Protizanétliva a analgeticka 1écba pfi onemocnéni muskuloskeletarniho systému a kloubt.
Symptomaticka analgetické 1écba koliky. Pooperacni bolesti a otok.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s lézemi v gastrointestinalnim traktu, s hemoragickou diatézou, krevni dyskrazii a
naru$enou funkci jater, srdce nebo ledvin.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u hiibat v prvnim mésici zivota.

Nepodavat s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs), souc¢asné ani do 24 hodin od jejich podani.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti u zvitat mladsich 6 tydnd nebo u starych zvifat mlize znamenat dalsi riziko. Pokud se tomuto
pouziti nelze vyhnout, mize takova situace vyzadovat snizeni davek a opatrné zachazeni.
Nepodavejte intraarterialné. Neptekracujte uvedené davky a délku 1écby.

PouZit s opatrnosti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, z dtivodu
zvySeného potencialniho rizika zvysené rendlni toxicity. V ptipad€ koliky Ize dalsi davku podat pouze
po dukladném klinickém vySetieni.

Béhem 1écby zajistéte neustaly dostatek pitné vody.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na ketoprofen nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante nahodnému samopodani injekce.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

V piipadé ndhodného potiisnéni klize a o¢i je dikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovy letak nebo etiketu praktickému 1ékafi.




Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost:
Laboratorni studie na potkanech, mysich, kralicich a skotu nepodaly diikaz o teratogennim,
fetotoxickém ucinku.

Lze pouzit u krav béhem bfezosti.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla béhem biezosti u prasnic stanovena. PouZzit pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lé¢katem.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena béhem fertility, bfezosti nebo zdravi
plodu koni. Nepouzivejte u bfezich koni.

Laktace:
Lze pouzit u krav a prasnic béhem laktace.

Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt podavan s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSA) a
glukokortikoidy, soucasné nebo do 24 hodin od jejich podani. Zamezte soucasnému podavani diuretik,
nefrotoxickych 1éki a antikoagulancii.

Ketoprofen se siln€ vaze na plazmatické bilkoviny a mtize odtud vytésiiovat jiné latky se silnou
vazbou na bilkoviny, napiiklad antikoagulancia, nebo jimi mize byt vytésnovan. Vzhledem ke
schopnosti ketoprofenu inhibovat agregaci trombocytti a zplisobit gastrointestinalni ulceraci, nemé¢l by
byt podavén s dalsimi latkami se stejnym profilem nezadoucich ucinku.

Piedavkovani:

Zadné klinické ptiznaky predavkovani nebyly zjistény pti podavani piipravku konim, a to v
péetinasobku (11 mg/kg) doporuc¢ené davky po dobu 15 dni, skotu v pétinasobku (15 mg/kg/den)
doporucené davky po dobu 5 dni, ani prasatiim v trojnasobku (9 mg/kg/den) doporucené davky po
dobu 3 dnti. Ketoprofen mtize vyvolat alergické reakce a mimoto mtze mit skodlivy vliv na Zaludec¢ni
sliznici. Toto miize byt divodem k preruseni 1écby ketoprofenem a k zahajeni symptomatické 1écby.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot a koné¢:
Velmi vzacné Podrazdéni v misté injekéniho podani'
(<1 zvite / 10 000 oSetrenych zvitat, Gastrointestindlni podrazdéni®

véetné ojedinélych hldseni): Gastrointestinalni ulcerace?

Alergicka reakce

Prasata:
Velmi vzacné Podrazdéni v misté injekéniho podani’
(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvitat, Gastrointestindlni podrazdéni®

véetné ojedinélych hldseni): Gastrointestinalni ulcerace?

Alergicka reakce

Inappetence’

'dogasné po opakovanych intramuskularnich podanich




?v diisledku mechanismu ti¢inku ketoprofenu véetné inhibice syntézy prostaglandinti
*reverzibilni po opakovaném podéni

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dialezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci tcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
I¢kate. Nezadouci U€inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich Udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u€inku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Skot: Intramuskularni nebo intravendzni podani.

3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti/den, tj. 3 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/100 kg z. hm./den,
az po dobu 3 dnt.

Prasata: Intramuskularni podani.

3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti/den, tj. 3 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/100 kg z. hm./den,
jednorazové podani.

Koné: Intravendzni podani.

2,2 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti/den, tj. 1 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku/45 kg z. hm./den,
po 3-5 dni. V ptipad¢ koliky 1é¢bu neopakujte, dokud nebude provedeno nové klinické vysetteni.

9. Informace o spravném podavani

Pii intramuskularnim podani nepodévejte do jednoho mista injek¢éniho podani vice nez 5 ml.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Zatku lze propichnout max. 166krat.

10. Ochranné lhiity

Maso (skot, prasata, kon¢): 4 dny
Mléko (skot): Bez ochrannych lhit.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce.

Chrante pied svétlem.

Chrante pred chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.
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O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.
14. Registracni €isla a velikosti baleni

96/061/12-C

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku o objemu 100 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 250 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 6, 10 nebo 12 lahvic¢ek po 100 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 6, 10 nebo 12 lahvicek po 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
1/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanélsko

aniMedica GmbH
Im Siuidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
DR. BUBENICEK, SPOL. SR. O.

Siméackova 104

628 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420 737 118 749

17. Dalsi informace

antipyretické u¢inky. Ne viechny aspekty mechanismu jeho uéinkti jsou znamy. Uéinnost je zaloZena
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zc¢asti na inhibici syntézy prostaglandinti ptisobenim ketoprofenu na cyklooxygenazu a inhibici
syntézy leukotrienti plisobenim ketoprofenu na lipoxygenazu. Inhibuje i tvorbu bradykininu a agregaci
trombocytd.



