I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KETOSAID 99,96%, geriamasis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyju) medZiagos (-u):
propilenglikolio 0,9996 ml;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-u):
karmoisino iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

Raudonos spalvos klampus skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai ir avys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kaip pagalbiné priemon¢ galvijams ir avims, sergancioms acetonemija ir ketoze, gydyti.
4.3. Kontraindikacijos

Néra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Néra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Ketozé avims pasireiSkia dél prenatalino medziagy apykaitos sutrikimo, todél vaistu gydyti galima iki
simptomy iSnykimo ar apsiériavimo. Tuo metu rekomenduotina pagerinti $érimg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Biitina vengti, kad nepatekty j akis. Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia gerai plauti §variu
vandeniu ir kreiptis | gydytoja. Bitina vengti, kad nepatekty ant odos. Atsitiktinai patekus ant odos,
rankas ir vaistu uzterStas odos vietas reikia plauti muilu ir vandeniu, nedelsiant nusivilkti iSteptus
rubus. Atsitiktinai prarijus, pasireiskus odos dirginimui ar jam nei$nykstant, nedelsiant reikia kreiptis ]
gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar etiketg.



Po naudojimo biitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Galvijui pirmg dieng reikia girdyti po 200 ml, kitas 3 d. — po 100 ml du kartus per diena.

Aviai — 100 ml per dieng keturias dienas i$ eilés.

Vaista reikia sugirdyti. Prie§ girdyma biitina tiksliai nustatyti Ketosaid doze, perpilant jj j Svary, sausa,
tinkamo dydzio graduotg mililitrais matavimo ind3.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Neéra.

4.11. ISlauka

Galvijienai, avienai ir pienui — 0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai acetonemijai gydyti.
ATCvet kodas: QA16QAO01.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Propilenglikolis yra glikogeninis energijos Saltinis. Sugirdytas atrajotojy didziajame prieskrandyje jis
greitai jsisavinamas (absorbuojamas). Propilenglikolio tarpiniai oksidacinio skilimo produktai —
piruvatai ir laktatai. Girdant vaista per 3—4 dienas, gyvulio kraujyje padaugéja gliukozés.

6. FARMACINIAIDUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Karmoisinas (E122).

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Baltos, nepermatomos didelio tankio polietileno talpyklés su uzsukamais polipropileniniais dangteliais
pol1,2,5 5ir101

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1017/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999-11-19
Perregistravimo data 2005-03-03

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-01-21

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

TALPYKLE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KETOSAID 99,96%, geriamasis tirpalas
(propilenglikolis)

[2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
propilenglikolio 0,9996 ml;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
karmoisino iki 1 ml.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

[4. PAKUOTESDYDIS

11
2,51
51
101

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Kaip pagalbiné priemoné galvijams ir avims, sergan¢ioms acetonemija ir ketoze, gydyti.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IRMETODAS

Galvijui pirma dieng reikia girdyti po 200 ml, kitas 3 d. — po 100 ml du kartus per diena.

Aviai — 100 ml per dieng keturias dienas i$ eilés.

Vaistg reikia sugirdyti. Prie§ girdyma biitina tiksliai nustatyti Ketosaid doze, perpilant jj j Svary, sauss,
tinkamo dydzio graduotg mililitrais matavimo ind3.

Pries$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



| 8. ISLAUKA

Islauka: galvijienai, avienai ir pienui — 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama be recepto.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IA])

LT/2/99/1017/001
LT/2/99/1017/002
LT/2/99/1017/003
LT/2/99/1017/004




| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
KETOSAID 99,96%, geriamasis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,
Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Norbrook Manufacturing Ltd,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Airija

Norbrook Laboratories Ltd,
Station Works

Camlough Road,

Newry, Co. Down,

BT35 6JP

Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KETOSAID 99,96%, geriamasis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y):
propilenglikolio 0,9996 ml;

pagalbinés (-iy) medZziagos (-u):
karmoisino iki 1 ml
4. INDIKACIJA (-0S)

Kaip pagalbiné priemoné galvijams ir avims, serganc¢ioms acetonemija ir ketoze, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Galvijui pirma diena reikia girdyti po 200 ml, kitas 3 d. — po 100 ml du kartus perdiena.

Aviai — 100 ml per diena keturias dienas i$ eilés.

Vaistg reikia sugirdyti. Prie§ girdyma biitina tiksliai nustatyti Ketosaid doze, perpilant jj j Svary, sausa,
tinkamo dydzio graduotg mililitrais matavimo inda.
9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Galvijienai, avienai ir pienui — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperattroje.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Ketoz¢ avims pasireiSkia dél prenatalino medziagy apykaitos sutrikimo, todél vaistu gydyti galima iki
simptomy iSnykimo ar apsiériavimo. Tuo metu rekomenduotina pagerinti §érima.

Biitina vengti, kad nepatekty j akis. Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia gerai plauti §variu
vandeniu ir kreiptis j gydytoja. Biitina vengti, kad nepatekty ant odos. Atsitiktinai patekus ant odos,
rankas ir vaistu uzterstas odos vietas reikia plauti muilu ir vandeniu, nedelsiant nusivilkti iSteptus
riibus. Atsitiktinai prarijus, pasireiSkus odos dirginimui ar jam neiSnykstant, nedelsiant reikia kreiptis j
gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Po naudojimo biitina plauti rankas.

Galima naudoti vaikingoms pateléms bei laktacijos metu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-01-21
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15. KITA INFORMACIJA
Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama be recepto.

Propilenglikolis yra glikogeninis energijos Saltinis. Sugirdytas atrajotojy didZiajame prieskrandyje jis
greitai jsisavinamas (absorbuojamas). Propilenglikolio tarpiniai oksidacinio skilimo produktai —
piruvatai ir laktatai. Girdant vaistg per 3—4 dienas, gyvulio kraujyje padaugeja gliukozés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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