VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/99/0988

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketofen 1 % skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml $kiduma satur :
Aktiva viela:
Ketoprofens 10 mg

Paligvielas:
Benzilspirts
L-arginins
Natrija hlorids

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakspunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains skidrums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni un kaki.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aktitu, sapigu, ar iekaisuma procesu saistitu muskulu un skeleta sisteémas slimibu arstéSanai suniem un
kakiem: giizas displazija, artroze, artrits, traumas, dislokacijas, deformacijas, skriemelu disku
saslim§anas, spondiloze, panosteits un audu satikums; p€coperacijas sapju mazinasanai;
simptomatiskai drudza arst€Sanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem,
aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot, ja ir aizdomas par kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢alu.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir smagas aknu, sirds vai nieru slimibas, ka rezultata var biit nosliece uz
kunga ¢alu veidoSanos.

Nelietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma un diurétiskajiem Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.4  Ipasi bridinajumi par katru meérka sugu

Jaievero piesardziba, lietojot smagi dehidratetiem dzivniekiem, dzivniekiem ar hipovolémiju un ar
pazeminatu asinsspiedienu vai dzivniekiem, kuri jaunaki par 6 nedelam.
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4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Izvairities no saskares ar acim un adu. P&c nejauSas icklGSanas acis, skalot skarto vietu ar lielu
daudzumu tdens. Mazgat rokas péc zalu lietoSanas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos noverotas atseviskas gremosSanas sist€mas trauc€jumu pazimes (vemsana, diareja).
Tas atri izzid péc zalu lietoSanas partraukSanas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos petijumos zurkam netika konstateta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Ta ka nav pieejami dati par zalu lietoSanu grisnam kucém un kaken&m, griisnibas laika
zales lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar citam pretickaisuma zalém, diurétiskajiem lidzekliem vai antikoagulantiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Suniem: subkutanai, intramuskularai vai intravenozai lietosanai.
Kakiem: subkutanai lietosanai.

Suniem, kakiem: 2 mg ketoproféna/kg kermena svara (atbilst 0,2 ml/kg kermena svara) vienu reizi
diena 1 - 3 dienas p&c kartas.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ketoproféns neuzrada nekadas blakusparadibas, lietojot 2 reizes lielaku devu par ieteicamo devu un 3
reizes ilgak par ieteicamo arstéSanas laiku.

411 IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzek]i.
ATK kods: QMO1AEO03.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Darbibas veids
Ketoproféns ir nesteroidais pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas pieder NSPL karbonilskabes derivatu

propionskabes apaksklasei. Ketoprofénam piemit tris galvenas farmakologiskas Tpasibas, kas
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raksturigas visiem NSPL: pretiekaisuma, pretsapju un pretdrudza iedarbiba. Darbibas primarais
mehanisms ir prostaglandinu sintézes ierobeZoSana caur arahidonskabes ciklooksigenazes
metabolismu. Ketoprofénam ir spéciga iedarbiba uz akitu, subakiitu un hronisku iekaisumu klasisku
iekaisumu formu gadijuma.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Suniem sist€miska biopieejamiba, ievadot intramuskulari vai subkutani, bija laba (72,6 £ 8,5%,
ievadot i.m., un 85,8 + 17,3%, ievadot s.c.) un maksimala koncentracija asins plazma tika sasniegta
atri (0,11 + 0,02 h, ievadot i.m., un 0,53 + 0,22 h, ievadot s.c.).

Kakiem, ievadot subkutani (atkartotas devas), bija 94,16 + 15,35%, maksimala koncentracija
(6,75%0,95 pg/ml) pec pirmas ievadiSanas reizes tika sasniegta atri (0,28 + 0,13 h).

Ketoproféna izdaliSanas no organisma kakiem norit atrak neka suniem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts

L-arginins

Natrija hlorids

Monohidrgta citronskabe

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

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

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

20 ml brans 1l tipa stikla flakons, kas noslégts ar hlorobutila aizbazni un parklats ar aluminija vacinu.
Iepakots kastite pa vienam flakonam.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francija



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/99/0988

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27/05/1999

P&dgjas parregistracijas datums: 11/09/2009

10.TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



