I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Labiprofen 150 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Ketoprofens 150 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts (E1519)

10 mg

Arginins

Citronskabes monohidrats (pH regulacijai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli dzeltens skidums injekcijam, bez redzamam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem:

- Iekaisuma un sapju mazinasanai, kas saistitas ar pecdzemdibu sapém, muskulu-skeleta sistémas

slimibam un klibumu.

- Drudza, kas saistits ar govju respiratoro slimibu, mazinasanai, lietojot kopa ar pretmikrobo terapiju,

ja nepiecieSams.

- Iekaisuma, drudZza un sapju mazinaSanai akiita kliniska mastita gadijuma, lietojot kopa ar

pretmikrobo terapiju, ja nepiecieSams.

Cukam:

- DrudZa mazina$anai sivénmateém elpcelu slimibas un pécdzemdibu disgalaktijas sindroma MMA
(metrita-mastita-agalaktijas sindroms) gadijuma, lietojot kopa ar pretmikrobo terapiju, ja

nepiecieSams.

Zirgiem:

- Arkaulu-locitavu un muskulu-skeleta sistémas slimibam (klibumu, laminitu, osteoartritu, sinovitu,

tendinttu u.c.) saistitu iekaisuma un sapju mazinasanai.

- Pecoperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai.

- Ar kolikam saistttu visceralo sapju mazinasanai.




3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gremosanas trakta ¢tilu vai asinosanas gadijumos, lai nepasliktinatu $o dzivnieku stavokli.
Nelietot sirds, aknu un nieru slimibu gadijumos.

Nelietot gadijumos, ja konstatSta pastiprinata jutiba pret ketoprofénu vai acetilsalicilskabi, vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta asins diskrazija, asinsreces traucgumi vai hemoragiska diatéze.
Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem (NPL) vai 24 stundu laika vienu
p€c otra.

3.4. TIpasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:

Neparsniegt ieteicamo devu. Neparsniegt ieteicamo arst€Sanas ilgumu.

Ketoproféna lietosana nav ieteicama kumeliem, kuri jaunaki par 1 ménesi.

Lietojot dzivniekiem, kuri jaunaki par 6 ned€lam, ponijiem vai veciem dzivniekiem, ir svarigi noteikt
precizu devu un veikt ripigu klinisko noveérosanu.

Izvairities no intraarterials injicéSanas.

Izvairities no So veterinaro zalu lietoSanas dehidratétiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem
dzivniekiem, jo $adiem dzivniekiem ir iesp€jama paaugstinata zalu toksiska iedarbiba uz nierém.

Ta ka kunga cila ir biezi sastopama PMNS (pécatSkirSanas multisistémiskais novajésanas sindroma)
gadijuma, ketoproféna lietosana cikam ar $o patologiju nav ieteicama, lai nepasliktinatu to stavokli.
Izvairities no ekstravaskularas (paravazalas) ievadiSanas zirgiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Var attistities pastiprinatas jutibas reakcijas (izsitumi uz adas, natrene). Personam ar zinamu pastiprinatu
jutibu pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas no saskares ar §Sm veterinarajam
zalem.

Izvairities no nejauSas paSinjiceSanas. Ja notikusi nejauSa paSinjic€Sana, nekav@joties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Izvairities no saskares ar adu, acim un glotadam. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, acim vai glotadam,
skarto vietu nekavéjoties skalot ar tiru, tekosu tdeni. Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko
palidzibu.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi, ciikas:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc | Muskulu nekroze !

pieejamajiem datiem) Erozivi un calaini  kunga-zarnu trakta
bojajumi 2

Kunga vai nieru darbibas traucgjumi >




Zirgi:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc | Muskulu nekroze *

pieejamajiem datiem) Erozivi un culaini kunga-zarnu trakta
bojajumi 2

Kunga vai nieru darbibas traucgjumi
Reakcijas injekcijas vieta *

3

pgc intramuskularas injekcijas, subkliniska, viegla un parejosa, pakapeniski izziid dazu dienu laika
péc arstéSanas pabeigsanas. IevadiSana kakla rajona mazina $o bojajumu apjomu un smagumu.

2Pgc atkartotas ievadisanas (ketoproféna darbibas mehanisma dgl).
SAtseviskiem dzivniekiem. Prostaglandinu sintézes inhibicijas dél (tapat ka visiem NPL).

“Parejosas. Noverotas péc vienas ekstravaskularas veterinaro zalu ievadiSanas reizes ieteicamaja deva.
Izzuda p&c 5 dienam.

Ja paradas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un mekl&t veterinararsta palidzibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétdjam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lietoSanas instrukcijas 16. punkta.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Laboratoriskajos pétijumos zurkam, pelém un truSiem, ka arT pétijumos liellopiem netika konstatétas
blakusparadibas. Drikst lietot govim griisnibas laika. So veterinaro zalu droSums nav noteikts
sivenmatém un kévém griisnibas laika. Lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€sanas.

Laktacija:
Drikst lietot govim un sivénmatem laktacijas laika.

Nav ieteicams lietot kévém laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

- Izvairities no vienlaicigas diurétisko Iidzeklu vai potenciali nefrotoksisku zalu lietosanas, jo
palielinas nieru darbibas trauc€jumu, tai skaita, nieru mazspgjas risks. Tas veidojas sekundari pie
samazinatas asins plismas, ko izraisa prostaglandinu sintézes kavéSana.

- Neievadit citus nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus (NPL), kortikosteroidus, antikoagulantus vai
diurétiskos lidzeklus vienlaicigi vai 24 stundu laika p&c So veterinaro zalu lietosanas, jo var
pastiprinaties kunga-zarnu trakta ¢iillu veidoSanas risks un citas iesp&jamas blakusparadibas.

- Ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas janem véra ari perioda, kad arstéSana netiek veikta.

- Ketoprofens spécigi saistas ar plazmas protetniem un var konkurgt ar citam zaleém, kas specigi
saistas ar plazmas proteiniem, kas var radit toksisku iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietos$anai: liellopiem, ciikam.
Intravenozai lietoSanai: liellopiem, zirgiem.

- Liellopiem:
3 mg ketoproféna/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 1 ml So veterinaro zalu/50 kg k.sv./diena, ievadot
intravenozi vai intramuskulari, ieteicams kakla apvidi.



Arste3anas ilgums ir 1-3 dienas un tas janosaka atbilstosi simptomu smagumam un ilgumam.

- Cuokam:

3mg ketoprofeéna’kg k.sv., t.i., 1 ml So veterinaro zalu/50 kg k.sv./diena, ievadot vienreizgjas
intramuskularas injekcijas veida. Atkariba no novérotas atbildes reakcijas un nemot véra arstéjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéjumu, arstéSanu var atkartot ar 24 stundu intervalu,
neparsniedzot 3 arstéSanas reizes. Katra injekcija javeic cita injekcijas vieta.

- Zirgiem:

2,2 mg ketoproféna/kg k.sv., t.i., 0,75 ml o veterinaro zalu/50 kg k.sv./diena, ievadot intravenozi.
ArstéSanas ilgums ir 1-5 dienas un tas janosaka atbilsto§i simptomu smagumam un ilgumam. Koliku
gadijuma parasti pietiek ar vienu injekciju. Pirms otras ketoproféna injekcijas nepiecieSama atkartota
kltnisko simptomu izvertesana.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu pardoze$ana var izraisit gremoSanas trakta ctilu veidosanos, proteinu
zudumu, aknu un nieru darbibas traucgjumus.

Panesamibas pétijumos ctikam, kur lidz 25% dzivnieku trTs dienas sanéma 3 reizes lielaku devu (9 mg/kg
k.sv.) par maksimalo ieteicamo devu vai sanéma ieteicamo devu (3 mg/kg k.sv.) tris reizes ilgak neka
ieteicams (9 dienas), tika novéroti erozivi un/vai ¢ilaini bojajumi gan kunga bezdziedzeru (pars
oesophagica), gan dziedzeru dala. Agrinas toksicitates pazimes ietver &stgribas zudumu un miklveida
konsistences fekalijas vai diareju.

Liellopiem intramuskulari ievadot $is veterinaras zales deva, kas lidz 3 reiz€m parsniedza ieteicamo
devu, vai arT parsniedzot arstéSanas laiku 3 reizes (9 dienas), nepanesibas kliniskas izpausmes netika
konstatetas. Tomér arstétajiem dzivniekiem injekcijas vieta tika konstatéts iekaisums, nekrotiski
subkliniski bojajumi un palielinats kreatinina fosfokinazes Iimenis. Histopatologiskajos izmekl&jumos
tika konstateti ar abiem dozes$anas reZimiem saistiti glumenieka erozivi un ¢iilaini bojajumi.

Zirgiem, ievadot ketoprofénu intravenozi deva, kas 5 reizes parsniedza ieteikto devu, tris reizes
parsniedzot ieteikto arstéSanas ilgumu (15 dienas), nenovéroja toksisku iedarbibu.

Ja novéro pardozéSanas kliniskas pazimes, specifiska antidota nav, tapéc jauzsak simptomatiska
arstéSana.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Pienam: nav registréts licto§anai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM0O1AEOQ3.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ketoproféns, 2-(fenil 3-benzoil) propionskabe ir nesteroida pretiekaisuma viela, kas pieder
arilpropionskabes grupai. Par ketoproféna primaro iedarbibas mehanismu tiek uzskatita arahidonskabes
metabolisma ciklooksigenazes inhibicija, mazinot tadu iekaisuma mediatoru ka prostaglandinu un
tromboksanu veidosanos. Sis iedarbibas mehanisms nodrosina zalu pretiekaisuma, antipirétisko un
pretsapju iedarbibu. Sis Tpasibas tiek saistitas arf ar zalu kavéjo3o ietekmi uz bradikininu un superoksida
anjoniem, 11dz ar to stabilizgjot lizosomu membranas.

Pretiekaisuma iedarbibu pastiprina (R)-enantiom@ra parvérSana (S)-enantioméra. Ir zinams, ka (S)-
enantiomers pastiprina ketoproféna pretiekaisuma iedarbibu.

Maksimala ketoproféna pretickaisuma iedarbiba novérojama 4 stundas péc devas ievadiSanas un ilgst
24 stundas, pieradot, ka pretiekaisuma iedarbiba nav saistita ar koncentraciju plazma zirgiem.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas intramuskulari (ievadot vienu devu 3 mg ketoproféna /kg k.sv.)
ketoprofens tiek strauji absorb&ts un tam ir laba biopieejamiba.

Ketoproféns intensivi saistas ar plazmas proteiniem (> 90 %).

Iekaisuma eksudatos ketoproféna koncentracija saglabajas ilgak neka plazma. Ta ka ketoprofens ir vaja
skabe, tas sasniedz augstu koncentracijas [imeni un saglabajas iekaisuSajos audos. Ketoprofens
metabolizéjas aknas Iidz neaktiviem metabolitiem, tiek izdalits galvenokart ar urinu (pirmkart
glikuronkonjugétu metabolitu veida) un mazaka mera ar fekalijam. Neliels ketoproféena daudzums
konstatgjams arstéto dzivnieku piena.

Liellopiem p&c intramuskularas So veterinaro zalu ievadisanas (ievadot vienu devu 3 mg ketoproféna/kg
k.sv.) aktiva viela tiek strauji absorb&ta, vidgjo Cmax plazma (vidgjo daudzumu 7,2 pg/ml) sasniedzot
laika no 0,5 Iidz 1stundai (tmax) pec arstéSanas sakSanas. Devas absorbéta dala ir loti liela
(92,51+10,9 %).

Liellopiem p&c intravenozas ievadisanas eliminacijas pusperiods (ti2) ir 2,1 h. Izkliedes tilpums (\Vd) ir
0,41 I/kg, bet plazmas klirenss (Cl) ir 0,14 I/h/kg.

Cukam péc vienas intramuskularas 3 mg ketoprofena/kg k.sv. devas ievadiSanas aktiva viela tiek strauji
absorbéta, sasniedzot vid€jo Cmax plazma (vid&jo daudzumu 16 pg/ml) 0,25 lidz 1,5 stundu laika (tmax)

pec arsteSanas saksanas. Devas absorbéta dala ir 84,7+33 %.

Cukam p&c intravenozas ievadiSanas eliminacijas pusperiods (ti2) ir 3,6 h. Izkliedes tilpums (\Vd) ir
0,15 I/kg, bet plazmas klirenss (Cl) ir 0,03 I/h/kg.

Zirgiem 92,8 % ketoproféna sasaistas ar proteiniem un tam ir vidéjs Vd, kas ir aptuveni 0,5 I/kg, ka ar1
iss plazmas eliminacijas pusperiods no 1 lidz 1,5 stundam. Aktiva viela metabolizétjas aknas ar
konjugacijas reakciju palidzibu, un tikai 25 % devas neizmainita veida tiek izvadits ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Biitiska nesaderiba



Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 30 menesi.
Derigums termins$ péc pirmreiz&jas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas II tipa 50 ml, 100 ml un 250 ml stikla flakons, noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu 50 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 250 ml flakonu.
Kartona kaste ar divpadsmit 50 ml flakoniem.
Kartona kaste ar desmit 100 ml flakoniem.
Kartona kaste ar desmit 250 ml flakoniem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Labiana Life Sciences, S.A.

7. TIRZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/21/0012

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 24/02/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
05/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA



Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 50 ml, 100 ml un 250 ml flakonu(-iem)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Labiprofen 150 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Ketoprofens 150 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

" - Y

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nav registréts licto§anai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot Iidz: ....

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Labiana Life Sciences, S.A.

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/21/0012

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml un 250 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Labiprofen 150 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Ketoprofens 150 mg

3.  MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi

'l el @

4.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp: {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot [idz: ....
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7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Labiana Life Sciences, S.A.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 ml flakons

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Labiprofen 150 mg/ml skidums injekcijam

o gl o

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:
Ketoprofens 150 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot I1dz: ....
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

15



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Labiprofen 150 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Ketoprofens 150 mg

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 10 mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli dzeltens skidums injekcijam, bez redzamam dalinam.

3. Merksugas
Liellopi, ctkas, zirgi.
4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem:

- Iekaisuma un sapju mazinasanai, kas saistitas ar pe€cdzemdibu sapem, muskulu-skeleta sist€emas
slimibam un klibumu.

- Drudza, kas saistits ar govju respiratoro slimibu, mazinasanai, lietojot kopa ar pretmikrobo
terapiju, ja nepiecieSams.

- Iekaisuma, drudza un sapju mazinaSanai akiita kliniska mastita gadijuma, lietojot kopa ar
pretmikrobo terapiju, ja nepiecieSams.

Cikam:

- Drudza mazinasanai sivénmatém elpcelu slimibas un pé€cdzemdibu disgalaktijas sindroma MMA
(metrita-mastita-agalaktijas sindroms) gadijuma, lietojot kopa ar pretmikrobo terapiju, ja
nepiecieSams.

Zirgiem:

- Ar kaulu-locitavu un muskulu-skeleta sistémas slimibam (klibumu, laminitu, osteoartritu,
sinovitu, tendinttu u.c.) saistitu iekaisuma un sapju mazinasanai.

- P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai.

- Ar kolikam saistitu visceralo sapju mazinasanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gremosanas trakta ¢iilu vai asinoSanu gadijumos, lai nepasliktinatu $o dzivnieku stavokli.
Nelietot sirds, aknu un nieru slimibu gadijumos.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret ketoprofénu vai acetilsalicilskabi, vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta asins diskrazija, asinsreces traucgjumi vai hemoragiska diatéze.
Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vai 24 stundu laika vienu
p€c otra.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Neparsniegt ieteicamo devu. Neparsniegt ieteicamo arst€Sanas ilgumu.

Ketoproféna lietoSana nav ieteicama kumeliem, kuri jaunaki par 1 ménesi.

Lietojot dzivniekiem, kuri jaunaki par 6 nedélam, ponijiem vai veciem dzivniekiem, ir svarigi noteikt
precizu devu un veikt riipigu klinisko novéro$anu. Izvairities no intraarterialas injic€$anas.

Izvairities no So veterinaro zalu lietoSanas dehidratétiem, hipovolémiskiem un hipotensiviem
dzivniekiem, jo $adiem dzivniekiem ir iesp&jama paaugstinata zalu toksiska iedarbiba uz nierém.

Ta ka kunga cala ir biezi sastopama PMNS (pécatskirSanas multisistémiskais novajésanas sindroma)
gadijuma, ketoproféna lietoSana ciikam ar $o patologiju nav ieteicama, lai nepasliktinatu to stavokli.
Izvairities no ekstravaskularas (paravazalas) ievadiSanas zirgiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Var attistities pastiprinatas jutibas reakcijas (izsitumi uz adas, natrene). Personam ar zinamu pastiprinatu
jutibu pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas no saskares ar $STm veterinarajam
zaleém.

Izvairities no nejausas paSinjicéSanas. Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairities no saskares ar adu, acim un glotadam. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, acim vai glotadam,
skarto vietu nekavéjoties skalot ar tiru, tekoSu Gideni. Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko
palidzibu.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos zurkam, pelém un truSiem, ka arT pétijumos liellopiem netika konstatétas
blakusparadibas. Drikst lietot govim griisnibas laika.

So veterinaro zalu dro$ums nav noteikts sivénmatém un kévém griisnibas laika. Lietot tikai p&c arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Drikst lietot govim un sivénmatém laktacijas laika.
Nav ieteicams lietot kévém laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

- Izvairities no vienlaicigas diurétisko Iidzeklu vai potenciali nefrotoksisku zalu lietoSanas, jo
palielinas nieru darbibas trauc€jumu, tai skaita, nieru mazspgjas, risks. Tas veidojas sekundari pie
samazinatas asins pliismas (nieru perfiizijas), ko izraisa prostaglandinu sintézes kaveésana.

- Neievadit citus nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NPL), kortikosteroidus, antikoagulantus vai
diurétiskos lidzeklus vienlaicigi vai 24 stundu laika p&c So veterinaro zalu lietosanas, jo var
pastiprinaties kunga-zarnu trakta ¢alu veidosanas risks un citas iesp&jamas blakusparadibas.

- Ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas janem véra ari perioda, kad arstéSana netiek veikta.

- Ketoproféns spécigi saistas ar plazmas proteiniem un var konkurét ar citam zalém, kas sp&cigi
saistas ar plazmas proteiniem, kas var radit toksisku iedarbibu.

Pardozgésana:
Nesteroido pretiekaisuma Iidzek]u pardozgSana var izraisit gremos$anas trakta ¢tilu veidoSanos, proteinu
zudumu, aknu un nieru darbibas traucg€jumus.

Panesamibas pétfjumos ciikam, kur Iidz 25 % dzivnieku tris dienas sanéma 3 reizes lielaku devu

(9 mg/kg k.sv.) par maksimalo ieteicamo devu vai sanéma ieteicamo devu (3 mg/kg k.sv.) tris reizes
ilgak neka ieteicams (9 dienas), tika noveroti erozivi un/vai ¢alaini bojajumi gan kunga bezdziedzeru
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(pars oesophagica), gan dziedzeru dala. Agrinas toksicitates pazimes ietver &stgribas zudumu un
miklveida konsistences fekalijas vai diareju.

Liellopiem intramuskulari ievadot §is veterinaras zales deva, kas lidz 3 reizém parsniedza ieteicamo
devu, vai arT parsniedzot arstéSanas laiku 3 reizes (9 dienas), nepanesibas kliniskas izpausmes netika
konstatétas. Tomeér arstetajiem dzivniekiem injekcijas vieta tika konstatéts iekaisums, nekrotiski
subkliniski bojajumi un palielinats kreatinina fosfokinazes Iimenis. Histopatologiskajos izmekl&jumos
tika konstateti ar abiem dozgSanas reZimiem saistiti glumenieka erozivi un ¢tlaini bojajumi.

Zirgiem, ievadot ketoprofénu intravenozi deva, kas 5 reizes parsniedza ieteikto devu, tris reizes
parsniedzot ieteikto arstéSanas ilgumu (15 dienas), nenoveroja toksisku iedarbibu.

Ja novero pardozgSanas kliniskas pazimes, specifiska antidota nav, tapec jauzsak simptomatiska
arstéSana.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un Tpasi lieto§anas nosacijumi:
Recepsu veterinaras zales.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi, ciikas:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc | Muskulu nekroze *
pieejamajiem datiem) Erozivi un calaini  kunga-zarnu trakta
bojajumi 2

Kunga vai nieru darbibas traucgjumi

3

Zirgi:
Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc | Muskulu nekroze *
pieejamajiem datiem) Erozivi un calaini  kunga-zarnu trakta
bojajumi 2

Kunga vai nieru darbibas traucg&jumi 3
Reakcijas injekcijas vieta*

p&c intramuskularas injekcijas, subkliniska, viegla un parejosa, pakapeniski izziid dazu dienu laika
péc arsteSanas pabeigsanas. IevadiSana kakla rajona mazina $o bojajumu apjomu un smagumu.

2Pgc atkartotas ievadisanas (ketoproféna darbibas mehanisma dgl).
$Atseviskiem dzivniekiem. Prostaglandinu sintézes inhibicijas del (tapat ka visiem NPL).

“Parejoss. Novérotas pec vienas ekstravaskularas veterinaro zalu ievadiSanas reizes ieteicamaja deva.
Izzuda p&c 5 dienam.

Ja paradas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un mekl&t veterinararsta palidzibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ltdzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€tdja viet§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: Partikas un veterinarais
dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055 ,Timekla vietne: https://www.pvd.gov.Iv/lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietosanai: liellopiem, cikam
Intravenozai lietoSanai: liellopiem, zirgiem

- Liellopiem:
3 mg ketoproféna/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 1 ml So veterinaro zalu/50 kg k.sv./diena, ievadot
intravenozi vai intramuskulari, ieteicams kakla apvidi.

ArstéSanas ilgums ir 1-3 dienas un tas janosaka atbilstosi simptomu smagumam un ilgumam.

- Cukam:

3 mg ketoproféna/kg k.sv., t.i., 1 ml So veterinaro zalu/50 kg k.sv./diena, ievadot vienreizgjas
intramuskularas injekcijas veida. Atkariba no noverotas atbildes reakcijas un nemot véra arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu, arst€Sanu var atkartot ar 24 stundu intervalu,
neparsniedzot 3 arsteésanas reizes. Katra injekcija javeic cita injekcijas vieta.

- Zirgiem:

2,2 mg ketoproféna/kg k.sv., t.i., 0,75 ml $o veterinaro zalu/50 kg k.sv./diena, ievadot intravenozi.
ArstgSanas ilgums ir 1-5 dienas un tas janosaka atbilstosi simptomu smagumam un ilgumam. Koliku
gadijuma parasti pietiek ar vienu injekciju. Pirms otras ketoproféna injekcijas nepiecieSama atkartota
kltnisko simptomu izvertesana.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: nulle stundas.

Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Pienam: nav registréts liectoSanai k&vém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona iepakojuma un
flakona p&c EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreiz&jas flakona atvérSanas: 28 dienas.
Kad flakons tiek caurdurts (atverts) pirmo reizi, nemot vera lietosanas instrukcija noradito uzglabasanas

laiku p&c pirmas iepakojuma atver$anas, aprékinat datumu, kura flakona paliku$as zales ir jaiznicina.
Sis iznicina$anas datums jaieraksta tam paredz€taja vieta.

19



12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/21/0012

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu 50 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 250 ml flakonu.
Kartona kaste ar divpadsmit 50 ml flakoniem.
Kartona kaste ar desmit 100 ml flakoniem.
Kartona kaste ar desmit 250 ml flakoniem.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
05/2023

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Labiana Life Sciences S.A.- Venus 26- 08228 Terrassa (Barcelona) — Spanija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

SIA “VET-MED”
Dzirnieku iela 24, Marupe, LV-2167, Latvija
talr.nr. 80000082, vet-med@vet-med.lv

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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