VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/13/0020

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketodolor 100 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

AKktiva viela:

Ketoprofens 100 mg
Paligviela(s):

Benzilspirts (E 1519) 10 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Zirgi, liellopi, ciikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Zirgiem:
- ar musku]u-skeleta slimibam saisttu sapju un iekaisuma mazinasanai;
- ar kolikam saistitu visceralo sapju mazinasanai.

Liellopiem:

- piena triekas izraisttu sapju (piem&ram, no traumatiska spiediena) mazinasanai;

- bakterialu elpcelu slimibu izraisita drudza un elpoSanas traucgjumu mazinasanai, lietojot kopa ar atbilstosu
pretmikrobo terapiju;

- atveselosSanas laika uzlaboSanai akiita kliniska mastita gadijuma, tai skaita akiita endotoksinu mastita, ko
izraisTjusas gramnegativas bakterijas, lietojot kopa ar pretmikrobo terapiju;

- pecdzemdibu tesmena tiiskas izraisTtu sapju mazinasanai;

- ar klibumu saistitu sapju mazinasanai.

Ciukam:

- bakt€riju vai virusu ierosinatu slimibu izraisita drudza un paatrinatas elpoSanas mazinasanai, lietojot kopa
ar atbilstoSu pretmikrobo terapiju;

- Mastita-metrita-agalaktijas sindroma papildus arst€sanai sivénmatém, lietojot ar atbilstosu pretmikrobo
terapiju.



4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadfjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vai 24 stundu laika vienu
p€c otra.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir kunga—zarnu trakta bojajumi, hemoragiska diatéze, asins diskrazija, aknu,
sirds vai nieru darbibas traucgjumi.

Skattt 4.7. apakSpunktu.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietosana dzivniekiem, kuri jaunaki par 6 ned€lam, vai veciem dzivniekiem var bt saistita ar papildu risku.

Ja no zalu lietoSanas $adiem dzivniekiem nevar izvairities, tad zales jalieto samazinata deva un zalu
lietosanai jabut loti piesardzigai.

Ketoproféna lietosana nav ieteicama kumeliem jaunakiem par 15 dienam.

Jaizvairas lietot dehidratétiem, hipovolémiskiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar pazeminatu
asinsspiedienu, jo paaugstinas nefrotoksicitates risks.

Izvairtties no intraarterialas injicé$anas.
Neparsniegt noteikto devu vai arstésanas ilgumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Ja notikusi nejausSa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu un/vai benzilspirtu, vajadzgtu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Nepielaut saskari ar adu vai nokltisanu acis. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliSanu acis, ripigi
noskalot skarto vietu ar tideni. Ja kairinajums nepariet, meklét medicinisko palidzibu.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Tapat ka visi NSPL kavé prostaglandinu sintézi, tadel loti retos gadijumos ir novéroti kunga vai nieru
darbibas traucgjumu gadijumi.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Ketoproféna droSuma pétijumos ar grisniem laboratorijas dzivniekiem (Zurkam, pelém un truSiem) un

liellopiem netika konstat&ta teratogéna vai embriotoksiska ietekme.
Zales drikst lietot griisnam un lakt€josam govim un lakt&josam sivénmatem.



Ta ka ketoproféna ietekme uz auglibu, grasnibu vai augla veselibu zirgiem nav noteikta, zales nelietot
griisnam k&vem.

Ta ka ketoproféna ietekme griisnam sivéenmatem nav noteikta, zales lietot p&c arst€josa veterinararsta
potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikoidiem vai arT 24 stundu laika
péc citu NSPL vai glikokortikoidu lictoSanas. Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas ar diurtiskiem
lidzekliem, nefrotoksiskam zalém un antikoagulantiem.

Ketoproféns spécigi saistas ar plazmas proteiniem, un tas var izspiest vai to var izspiest citas zales ar
specigu saistiSanas sp&ju ar plazmas proteiniem, piemeéram, antikoagulanti. Ta ka ketoproféns var kavét
trombocitu agregaciju un izraisit ¢ulu veidoSanos kunga-zarnu trakta, to nedrikst lietot kopa ar zalem,
kuram ir identisks zalu nevélamo blakusparadibu spektrs.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Zirgiem: intravenozai lietoSanai.

Muskulu—skeleta slimibu gadijuma ieteicama deva ir 2,2 mg ketoproféna/kg, t.i., 1 ml zalu uz 45 kg
kermena svara vienu reizi diena lidz 3 — 5 dienam ilgi.

Koliku gadijuma deva ir 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) kermena svara ttlitgja efekta panaksanai. Otru injekciju
var veikt, ja kolikas atkartojas.

Liellopiem: intravenozai lietosanai vai dzilam intramuskularam injekcijam.
Ieteicama deva ir 3 mg ketoproféna/kg kermena svara, t.i., 1 ml/33 kg kermena svara vienreiz diena lidz 3

dienam ilgi.

Cukam: dzilam intramuskularam injekcijam.
Ieteicama deva ir 3 mg ketoproféna/kg kermena svara, t.i., 1 ml/33 kg kermena svara.

Aizbazni nedrikst caurdurt vairak neka 20 reizes.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Kliniskas pazimes netika novérotas, lietojot zirgiem 15 dienas ketoprofenu deva, kas 5 reizes parsniedz
ieteikto devu (11 mg/kg), lietojot liellopiem 5 dienas, piecas reizes parsniedzot devu (15 mg/kg/diena), un
lietojot cikam 3 dienas, tris reizes parsniedzot devu ctikam (9 mg/kg/diena).

Pardozesanas gadijuma nepiecieSama simptomatiska arst€Sana.

411 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: péc intravenozas ievadiSanas — 1 diena.
péc intramuskularas ievadiSanas — 4 dienas.
Pienam: nulle stundas.
Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nav registréts lietoSanai lakt&josam kévém, kuru pienu paredzéts
izmantot cilveku uztura.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS



Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli.
ATK vet kods: QMO1AEO03.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ketoprofeéns ir fenilpropionskabes atvasinajums un pieder pie nesteroido pretickaisuma zalu grupas. Lidzigi
ka citam §is grupas zalém, ta galvena iedarbiba ir pretiekaisuma, pretsapju un pretdrudza. Darbibas
mehanisma pamata ir ketoproféna spgja kavét prostaglandinu veidosanos no prekursoriem, pieméram, no
arahidonskabes.

P&c intravenozas injekcijas zirgiem pretickaisuma darbiba skeleta-muskulu sistéma sakas 2 stundas péc
injekcijas un maksimumu sasniedz 12 stundu laika. Ketoproféna daudzums joprojam ir nosakams 24
stundas pec katras injekcijas.

5.2 Farmakokinétiskie dati

95 % ketoprofena piesaistas plazmas proteTniem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E 1519)

L-arginins

Citronskabes monohidrats (pH nodrosinasanai)
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzeset vai nesasaldet.
Uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zales ir iepakotas dzeltenos II tipa 50 ml vai 100 ml stikla flakonos, noslégtos ar hlorobutila aizbazni, kas
noslégts ar alumtnija vacinu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/13/0020

9. PIRMAS REGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27/05/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 30/11/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS,
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.

PIEGADES

UN/VAI



