LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/21/0036
KETOPROCEN 300 mg/ml skidums lieto$anai ar dzeramo tdeni liellopiem un ciikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs :
CENAVISAS.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

KETOPROCEN 300 mg/ml skidums lietoSanai ar dzeramo tdeni liellopiem un cikam
Ketoprofen

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Ketoproféns .........cccocveviineennn 300 mg

Dzidrs, dzeltenigs skidums.
4.  INDIKACIJA(-S)

Liellopiem (teliem) un nobarojamam ctikam:
Ar elpcelu slimibam saistita drudza un aizdusas arstéSanai, lietojot kopa ar pretmikrobo terapiju, ja
nepiecieSams.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot zidgjteliem.

Nelietot dzivniekiem tuksa diisa vai ar ierobezZotu pieeju baribai.

Nelietot dzivniekiem, kuriem iesp&jamas kunga-zarnu trakta darbibas izmainas, ¢alu veidosanas vai
asinoSana, lai nepasliktinatu So dzivnieku stavokli.

Nelietot dehidrétiem vai hipovolémiskiem, vai hipotensiviem dzivniekiem, jo pastav paaugstinats nieru
toksicitates risks..

Nelietot nobarojamam ciikam ekstensivas vai dalgji ekstensivas audzeéSanas fermas, kur ir piekluve
augsnei vai sveSkermeniem, kas var sabojat kunga glotadu, vai ar lielu parazitu daudzumu, vai smagas
stresa situacijas.

Nelietot dzivniekiem ar sirds, aknu vai nieru slimibam.

Nelietot, ja ir asins diskrazijas pazimes.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret ketoprofénu vai aspirinu vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NLP) vai 24 stundu laika vienu
pEc otra.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Lietojot ketoprofénu clikam ieteicamaja terapeitiskaja deva, var rasties virspusgja un dzila kunga-zarnu
trakta glotadas erozija.

Loti reti atSkirtiem teliem smagas stresa situacijas (transportéSana, dehidratacija, badoSanas utt.)
novérotas nopietnas ar kunga darbibu saistitas blakusparadibas. Melnajam Ibérijas ciikdm ir nov&roti
kunga cilas gadijumi ar letalu iznakumu, kas ir saistits ar to, ka ctkas tiek turétas un nobarotas ara
aplokos, kur augsné ir liels parazitu daudzums un iespgja apést sveSkermenus. Citi intensivas
lauksaimniecibas gadijumi ir bijusi saistiti ar piespiedu badosanas situacijam pirms arstéSanas vai tas
laika.

Parejosi var paradities mikstas fekalijas, kas jebkura gadijuma izztd arsté$anas laika vai tas beigas.

Ja paradas blakusparadibas, arsté8ana japartrauc Visai dzivnieku grupai un jakonsultjas ar
veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

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

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

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

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja liectoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot ari nacionala zinoSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietné www.pvd.gov.lv.
7. MERKA SUGAS

Liellopi (teli) un nobarojamas ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Lieto$anai ar dzeramo tudeni:

Liellopiem (teliem):
3 mg ketoproféna/kg kermena svara (k.sv.)/diena (atbilst 1 ml veterinaro zalu/100 kg k.sv./diena).

Ciukam (nobarojamas cukas):

1,5 - 3 mg ketoproféna/kg k.sv./diena (atbilst 0,5 - 1 ml veterinaro zalu/100 kg k.sv./diena). Deva 1,5
mg/kg ir efektiva vieglu vai mérenu iekaisuma procesu arstéSanai (kermena temperatira < 41°C). Lai
arstétu nopietnakus gadijumus, deva japalielina lidz 3 mg ketoproféna /kg /K.sv..

ArstéSana javeic vienu dienu. To var turpinat vél 1-2 dienas péc atbildiga veterinararsta ieguvuma un
riska atbilstibas izvertéSanas; skatit arT 4.4. un 4.6. apakSpunkta.

levadisanas smetode:

Sis veterinaras zales lietot iekskigi, atskaidot ar dzeramo fideni. Ieteicams ievadit ar 24 stundu intervalu.
Zales saturo$ajam tdenim jabit vienigajam dzerama tdens avotam arstéSanas laika, un tas jaatjauno ik
péc 24 stundam. Sis veterinaras zales var pievienot tiesi tvertng vai izmantojot idens padeves siikni.
Kad arstéSanas periods ir beidzies, dzivniekiem jadod tirs dzeramais Gidens.



Dzivniekiem pirms arstéSanas un tas laika jabit brivi pieejamai baribai un zales saturo$am tdenim.
Gulosu dzivnieku arstesanu uzsak, ievadot zales parenterali.

Lai noverstu pardozesanu, cuikas jagrup€ pec kermena svara un pec iespgjas precizak janosaka vidgjais
dzivnieka kermena svars.

Pirms kopgja, katrai dienai paredzeta veterinaro zalu daudzuma aprékinasanas, janosaka arstgjamo
dzivnieku paterétais tidens daudzums. Lai precizi aprékinatu So veterinaro zalu daudzumu, kas
japievieno dzeramajam tidenim, ir nepiecieSams noteikt arst€jamo dzivnieku vidgjo kermena svaru un
patéréta tdens daudzumu, pamatojoties uz vidgjo tidens patérinu tiesi pirms arstéSanas.

Ja veterinaras zales ievada, pievienojot tas tieSi dzerama tidens tvertng, taja jabut pietieckamam tdens
daudzumam, ko paredzéts izdzirdit nakamo 24 stundu laika. Tvertné pievienot veterinaro zalu
daudzumu, kas aprékinats péc $adas formulas:

ml KETOPROCEN Dzivnieku vidgjais kermena svars (kg) x arsteto dzivnieku
300 mg/ml, kas skaits x deva (ml/100 kg)

japievieno udens =

tvertnei katras 24 100

stundas

Ja veterinaras zales ievada, izmantojot Gdens padeves siukni, tieSi dzirdinasanas sistéma, ieprieks
neatSkaidot, atbilstosu veterinaro zalu koncentraciju iegiist, aprekinot péc $adas formulas:

ml KETOPROCEN Dzivnieka vidgjais svars (kg) x deva (ml/100 kg)
300 mg/mluz L =
dzerama tidens Vidgjais uznemtais tidens daudzums diena vienam

dzivniekam (L) x 100

Ja nepiecieSsama iepriekséja atskaidiSana, ieglita koncentracija ir pareizi japielago.

Lai nodro$inatu pareizas zalu devas patérinu visas arst€Sanas laika, katru dienu bils nepiecieSams
pielagot veterinaro zalu devu dzeramaja tidenT.

0. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodroSinatu pietiekamu veterinaro zalu uznemsanu, jakontrol€ arstéto dzivnieku tidens patérins. Ja
ikdienas tidens patérins ir nepietiekams, biis nepiecieSama individuala dzivnieku arstéSana, vélams
injekciju veida.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem (teliem) un nobarojama ctkam: galai un blakusproduktiem: 1 diena.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ péc tiesa pirmas iepakojuma atverSanas: 9 menesi.



Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar lietosanas instrukciju: 24 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Baribas vai piena klatbiitne samazina iek$kigo absorbciju.

Ta ka ketoproféns var veicinat ¢iilu veidoSanos kunga-zarnu trakta glotada, §is veterinaras zales nav
ieteicams lietot cliku pecatskirSanas mulstisistémiskas novajésanas sindroma (PMWS) gadijuma, jo
Culas jau ir biezi saistitas ar o patologiju.

Lai samazinatu blakusparadibu risku, neparsniegt ieteicamo devu vai arstéSanas ilgumu.

Lietojot ciikam, kuras jaunakas par 6 nedélam, vai veciem dzivniekiem, ir svarigi noteikt precizu devu,
ka arT veikt rupigu klinisko noverosanu.

Lai samazinatu ¢ulu raSanas risku, arstéSana javeic ar 24 stundu intervalu. Drosibas apsvérumu del
maksimalais arst€Sanas ilgums nedrikst parsniegt 3 dienas. Ja rodas blakusparadibas, arstéSana
japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu. Arsté$ana ir japartrauc visai dzivnieku grupai.

Lai nodrosinatu pietickamu veterinaro zalu uznemsanu, jakontrol€ fidens patérins. Ja ikdienas @idens
patérin$ ir nepietiekams, biis nepiecieSama individuala dzivnieku arsté$ana, vélams ievadot zales
injekciju veida.

Ta ka pastav paaugstinatas nieru toksicitates risks, izvairities no $o veterinaro zalu lietoSanas
dehidrétiem, hipovoleémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem.

Sis veterinaras zales nesatur pretmikrobu konservantus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (izsitumi uz adas, natrene). Personam ar
zinamu pastiprinatu jutibu pret ketoprofénu vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL)
vajadz€tu izvairities no saskares ar Sm veterinarajam zalem.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no gumijas
cimdiem un aizsargbrillém. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar adu, skarto vietu
nekavgjoties skalot ar tideni. Ja notiksi nejausa (gadijuma rakstura) nokli$ana acis, nekavéjoties skalot
acis ar tiru tekoSu tideni. Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

Ja zales iz8lakstijusas, piesarnotais apgerbs janovelk un skarta ada nekavéjoties janomazga,.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Griisniba:
Nelietot griisnam sivénmatém.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ta ka pastav palielinats nieru darbibas traucgumu risks, vajadz&tu izvairities no vienlaicigas diurétisko
lidzeklu vai potenciali nefrotoksisko zalu lietosanas. Tas rodas sekundari samazinatai asins plismai, ko
izraisa prostaglandinu inhibicija.

Nelietot §1s veterinaras zales vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem, jo pastav kunga-zarnu
trakta ¢tlu veidoSanas risks.

Vienlaiciga arstéSana ar citiem pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinatu nelabvéligu
iedarbibu. Starp arst€Sanu ar citiem pretiekaisuma Iidzekliem un §Tm veterinarajam zalém jaievero
vismaz 24 stundu intervals.

Ari perioda, kad arstéSana netiek veikta, janem véra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas ipasibas.
Nelietot antikoagulantus, Tpasi kumarina atvasinajumus, pieméram, varfarinu, kopa ar ketoprofenu.
Ketoproféns loti specigi saistas ar plazmas olbaltumvielam. Vienlaiciga tadu vielu lietosana, kuras ar1
loti saistas ar plazmas olbaltumvielam, var konkurét ar ketoprofénu ar iesp&amu sekojoSu toksisku
iedarbibu sakara ar nesaistito zalu dalu.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):




NPL pardozeésana var izraisit ¢tlu veidoSanos kunga-zarnu trakta, olbaltumvielu zudumu, aknu un nieru
darbibas trauc&umus. Panesamibas pétijumos 1idz 25% dzivnieku novéroja ¢alainus kunga glotadas
bojajumus, lietojot §Ts veterinaras zales liellopiem un ctkam ar dzeramo tdeni, trTs dienas deva, kas
piecas reizes parsniedza maksimalo ieteicamo devu (15 mg / kg) vai ar ieteicamo devu (3 mg / kg),
lietojot trTs reizes ilgak par ieteicamo laiku (9 dienas). Agrinas toksicitates klniskas pazimes ir apetites
zudums un miklveida izkarnijumi vai diareja. Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsté$ana.
Ciilu rasanas ir ierobeZota atkariba no devas.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zalem

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

05/2021

15. CITA INFORMACIJA

lepakojuma lielumi:
Kartona kaste ar 1 pudeli 500 ml.

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.
IevadiSanu veic veterinararsts vai stingra veterinararsta uzraudziba.



