VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketodolor 100 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams, galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios (-iujuy) medZiagos (-u):
ketoprofeno 100 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):
benzilo alkoholio (E1519) 10 mg.

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.
Skaidrus geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai, galvijai, kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliai:
- uzdegimui ir skausmui mazinti, esant raumeny ir skeleto sistemos sutrikimams,
- pilvo skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

Galvijai:

- parezés po apsiverSiavimo sukeltam skausmui mazinti (pvz., dél spaudimo traumos),

- kar$¢iavimui ir i§sekimui, susijusiam su bakterinémis kvépavimo taky ligomis, mazinti, derinant
su atitinkamu antimikrobiniu gydymu,

- gijimui spartinti tmaus klinikinio mastito atveju, jskaitant imy endotoksinj mastitg, sukelta
gramneigiamy mikroorganizmy, derinant su antimikrobiniu gydymu,

- su teSmens edema po apsiversiavimo susijusiam skausmui malSinti.

- su Slubumu susijusiam skausmui mazinti.

Kiaulés:

- kar$¢iavimui ir i§sekimui, susijusiam su bakterinémis ar virusinémis kvépavimo taky ligomis,
slopinti, derinant su atitinkamu antimikrobiniu gydymu,

- parSavedziy mastito, metrito, agalaktijos sindromo palaikomajam gydymui, derinant su
atitinkamu antimikrobiniu gydymu.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, galvijams ar kiauléms, kurioms anksciau pasireiské padidéjes jautrumas
ketoprofenui.



Negalima naudoti kartu ar per 24 val. nuo vaisto naudojimo su kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo (NVNU).

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems §irdies, kepeny ar inksty ligomis, jei yra skrandzio ir
zarnyno opy ar kraujavimo galimybé, kraujo diskrazijos ar padidéjusio jautrumo vaistui pozymiy.
Dar zr. 4.7 p.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Naudojimas jaunesniems nei 6 savai¢iy amziaus ar seniems gyviinams gali biiti susijes su papildoma
rizika. Jeigu Siems gyviinams vaistg naudoti biitina, reikia skirti mazesnémis dozémis ir riipestingai
prizitréti gydomus gyvunus.

Ketoprofeno nerekomenduotina naudoti jaunesniems kaip 15 dieny amziaus kumeliukams.

Vengti naudoti dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziSkiems gyviinams, nes yra padidéjusio
toksinio poveikio inkstams rizika.

Vengti Svirksti | arterija.

Negalima virSyti nurodytos dozés ar gydymo trukmés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar
etiketg.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ir (ar) benzilo alkoholiui, turi
vengti sglyCio su veterinariniu vaistu.

Stengtis, kad neuztiksty ant odos ir j akis. UztiSkus, kruopsciai nuplauti paveikta vieta vandeniu.
Nesiliaujant dirginimui, reikia kreiptis j gydytoja.

Po naudojimo reikia plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kaip ir naudojant kitus NVNU, dél jy prostaglandino sintezés slopinamojo poveikio kai kuriems
gyvinams gali pasireiksti skrandZio ir inksty veiklos sutrikimai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudoejimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Ketoprofeno saugumas patikrintas tyrus vaikingas laboratoriniy gyviny (ziurkiy, peliy ir triusiy)
pateles bei versSingas karves, bet teratogeninis ar embriotoksinis ketoprofeno poveikis nenustatytas.
Ketoprofeng galima naudoti ver§ingoms karvéms ir karvéms bei kiauléms laktacijos metu.

Kadangi ketoprofeno poveikis arkliy vaisingumui, néStumui ar vaisiaus sveikatai nebuvo nustatytas,
vaistas neturéty biiti naudojamas kumelingoms kumeléms.

Kadangi ketoprofeno saugumas parSingoms kiauléms netirtas, vaistg reikéty naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos



Kai kurie NVNU gali gerai jungtis su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais, todél gali pasireiksti toksinis poveikis.

Biitina vengti naudoti kartu su nefrotoksiskai veikianciais vaistais.

Kartu naudojami kiti steroidiniai ir nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai ar antikoaguliantai
gali sustiprinti nepalanky poveikj. Priklausomai nuo naudoto gydymui vaisto, laikotarpis, kuriuo
neskiriami vaistai, turi biti iSlaikytas.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Arkliai
Esant raumeny ir skeleto sistemos sutrikimams, | veng rekomenduotina §virksti 2,2 mg ketoprofeno
1 kg kiino svorio, t.y. 1 ml tirpalo 45 kg kiino svorio per para, 3—5 dienas.

Esant diegliams, j veng rekomenduotina $virksti 2,2 mg/1 kg (1 ml/45 kg) kiino svorio. Jei diegliai
kartojasi, galima Svirksti antrg karta.

Galvijai
I veng ar giliai j raumenis rekomenduotina $virksti 3mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio, t.y. 1 ml tirpalo
33 kg ktino svorio per para, 3 dienas.

Kiaulés
Giliai  raumenis rekomenduotina Svirksti vieng karta 3 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio, t.y. 1 ml
tirpalo 33 kg kiino svorio.

Kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 20 karty.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai), jei biitina

Ketoprofeng arkliams skyrus 15 dieny 5 kartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis, galvijams — 5
dienas 5 kartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis, o kiauléms — 3 dienas 3 kartus didesnémis
nei rekomenduotina dozémis, klinikiniy poZymiy nepastebéta.

4.11. ISlauka

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams:
Svirkstus j vena — 1 para,
Svirkstus j raumenis — 4 paros.
Pienui — 0 val.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

Arkliai
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo ir reumato.
ATCvet kodas: QMO1AEO03.

5.1. Farmakodinaminés savybés



Ketoprofenas yra fenilpropijono rugsties darinys ir priklauso nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
grupei. Kaip ir kity Sios grupés medziagy, pagrindinis farmakologinis jo poveikis —uzdegimo, skausmo
ir kar§¢iavimo mazinimas. Veikimo mechanizmas susij¢s su ketoprofeno gebéjimu slopinti
prostaglandiny sinteze i§ tokiy pirmtaky, kaip arachidono rtgsties.

Susvirkstus j veng arkliui, raumeny ir skeleto uzdegimo mazinantis poveikis pasireiskia po 2 val. ir
pasiekia pika mazdaug po 12 val. Jj vis dar galima nustatyti praéjus 24 val. po kiekvienos dozés.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Su kraujo plazmos baltymais jungiasi 95 % ketoprofeno.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Benzilo alkoholis (E1519)

L-argininas

Citriny rigstis monohidratas (pH sureguliavimui)
Injekcinis vanduo

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima Saldyti ar suSaldyti.
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos 11 tipo stiklo buteliukai po 50 ir 100 ml, uzkimsti raudonais chlorbutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7.  REGISTRUOTOJAS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2170/001-002

9. REGISTRAVIMO/ PERREGISTRAVIMO DATA

2018-11-30

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2018-11-30
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketodolor 100 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams, galvijams ir kiauléms
Ketoprofenas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
ketoprofeno 100 mg.

[3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapel;.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Galvijai (skerdienai ir subproduktams): $virkstus j veng — 1 para,
§virkstus j raumenis — 4 paros,
(pienui): 0 val.
Kiaulés (skerdienai ir subproduktams): 4 paros.
Arkliai (skerdienai ir subproduktams): 1 para,
(pienui): neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas

Zmoniy maistui.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Praduirus kamstelj, biitina sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, pirmag kartg atidarius buteliuka, — 28 dienos.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar suSaldyti.
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2170/001
LT/2/13/2170/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Gintaro spalvos 100 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketodolor 100 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams, galvijams ir kiauléms
Ketoprofenas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-0S)

Ketoprofeno 100 mg/ml

[3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapel;.

Arkliai: i.v.
Galvijai: i.v. / im.
Kiaulés: i.m.

8. ISLAUKA

Galvijai (skerdienai ir subproduktams): i.v. — 1 para,
i.m. — 4 paros,
(pienui): 0 val.
Kiaulés (skerdienai ir subproduktams): 4 paros.
Arkliai (skerdienai ir subproduktams): 1 para,



(pienui): neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas
Zmoniy maistui.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar suSaldyti.
Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2170/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



Gintaro spalvos 50 ml buteliukas

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketodolor 100 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams, galvijams ir kiauléms

Ketoprofenas

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Ketoprofeno 100 mg/ml

[3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Arkliai: i.v.
Galvijai: i.v. / im.
Kiaulés: i.m.

5. ISLAUKA

Galvijai (skerdienai ir subproduktams):

(pienui):
Kiaulés (skerdienai ir subproduktams):

Arkliai (skerdienai ir subproduktams):
(pienui):

i.v. — 1 para,
i.m. — 4 paros,
0 val.

4 paros.
1 para,

neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas
Zmoniy maistui.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Praduirus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS
Ketodolor 100 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams, galvijams ir kiauléms

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidimg
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ketodolor 100 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams, galvijams ir kiauléms
Ketoprofenas

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

veikliosios (-iyjy) medZziagos (-y):
ketoprofeno 100 mg;

pagalbinés (-iu) medZiagos (-y):
benzilo alkoholio (E1519) 10 mg.

Vaistas yra skaidrus geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Arkliai:
- uzdegimui ir skausmui mazinti, esant raumeny ir skeleto sistemos sutrikimams,
- pilvo skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

Galvijai:

- parezés po apsiverSiavimo sukeltam skausmui mazinti (pvz., dél spaudimo traumos),

- kar$¢iavimui ir i§sekimui, susijusiam su bakterinémis kvépavimo taky ligomis, mazinti, derinant
su atitinkamu antimikrobiniu gydymu,

- gijimui spartinti tmaus klinikinio mastito atveju, jskaitant imy endotoksinj mastita, sukelta
gramneigiamy mikroorganizmy, derinant su antimikrobiniu gydymu,

- su teSmens edema po apsiversiavimo susijusiam skausmui malSinti,

- su Slubumu susijusiam skausmui mazinti.

Kiaulés:
- kar$¢iavimui ir i§sekimui, susijusiam su bakterinémis ar virusinémis kvépavimo taky ligomis,

slopinti, derinant su atitinkamu antimikrobiniu gydymu,

1"



- parSavedziy mastito, metrito, agalaktijos sindromo palaikomajam gydymui, derinant su
atitinkamu antimikrobiniu gydymu.

5. KONTRAINDIKACILJOS

Negalima naudoti arkliams, galvijams ar kiauléms, kurioms anksciau pasireiské padidéjes jautrumas
ketoprofenui.

Negalima naudoti kartu ar per 24 val. nuo vaisto naudojimo su kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo (NVNU).

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies, kepeny ar inksty ligomis, jei yra skrandzio ir
zarnyno opy ar kraujavimo galimybé¢, kraujo diskrazijos ar padidéjusio jautrumo vaistui pozymiy.
6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kaip ir naudojant kitus NVNU, dél jy prostaglandino sintezés slopinamojo poveikio kai kuriems
gyviinams gali pasireiksti skrandzio ir inksty veiklos sutrikimai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Arkliai
Esant raumeny ir skeleto sistemos sutrikimams, | veng rekomenduotina §virksti 2,2 mg ketoprofeno

1 kg ktino svorio, t.y. 1 ml tirpalo 45 kg kiino svorio per parg, 3—5 dienas.

Esant diegliams, j veng rekomenduotina $virksti 2,2 mg/1 kg (1 ml/45 kg) ktino svorio. Jei diegliai
kartojasi, galima Svirksti antra karta.

Galvijai

I veng ar giliai j raumenis rekomenduotina $virksti 3mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio, t.y. 1 ml tirpalo
33 kg ktino svorio per para, 3 dienas.

Kiaulés

Giliai  raumenis rekomenduotina $virksti vieng karta 3 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio, t.y. 1 ml

tirpalo 33 kg kiino svorio.

Kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 20 karty.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
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Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

10. ISLAUKA

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams:
$virkstus j veng — 1 para,
Svirkstus j raumenis — 4 paros.
Pienui — 0 val.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

Arkliai
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima Saldyti ar suSaldyti.
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,, Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

12.  SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudojimas jaunesniems nei 6 savai¢iy amziaus ar seniems gyviinams gali biiti susijes su papildoma
rizika. Jeigu Siems gyviinams vaistg naudoti biitina, reikia skirti mazesnémis dozémis ir riipestingai
prizitréti gydomus gyviinus.

Ketoprofeno nerekomenduotina naudoti jaunesniems kaip 15 dieny amziaus kumeliukams.

Vengti naudoti dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziskiems gyviinams, nes yra padidéjusio
toksinio poveikio inkstams rizika.

Vengti Svirksti i arterija.

Negalima vir§yti nurodytos dozés ar gydymo trukmés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ir (ar) benzilo alkoholiui, turi
vengti sglycio su veterinariniu vaistu.

Stengtis, kad neuztiksty ant odos ir j akis. Uztiskus, kruopsciai nuplauti paveikta vieta vandeniu.
Nesiliaujant dirginimui, reikia kreiptis j gydytoja.

Po naudojimo reikia plauti rankas.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Ketoprofeno saugumas patikrintas tyrus vaikingas laboratoriniy gyviny (ziurkiy, peliy ir triusiy)

pateles bei versSingas karves, bet teratogeninis ar embriotoksinis ketoprofeno poveikis nenustatytas.
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Ketoprofeng galima naudoti verSingoms karvéms ir karvéms bei kiauléms laktacijos metu.

Kadangi ketoprofeno poveikis arkliy vaisingumui, néStumui ar vaisiaus sveikatai nebuvo nustatytas,
vaistas neturéty biiti naudojamas kumelingoms kumeléms.

Kadangi ketoprofeno saugumas parSingoms kiauléms netirtas, vaistg reikéty naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sagveikos formos

Kai kurie NVNU gali gerai jungtis su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais, todél gali pasireiksti toksinis poveikis.

Biitina vengti naudoti kartu su nefrotoksiskai veikianciais vaistais.

Kartu naudojami kiti steroidiniai ir nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai ar antikoaguliantai
gali sustiprinti nepalanky poveikj. Priklausomai nuo naudoto gydymui vaisto, laikotarpis, kuriuo
neskiriami vaistai, turi biiti i§laikytas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Ketoprofeng arkliams skyrus 15 dieny 5 kartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis, galvijams — 5
dienas 5 kartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis, o kiauléms — 3 dienas 3 kartus didesnémis
nei rekomenduotina dozémis, klinikiniy poZymiy nepastebéta.

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

2018-11-30

15. KITA INFORMACIJA

1x1 50 ml buteliukas

1x1 100 ml buteliukas
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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