VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KETOFEN 1 %, 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

ketoprofeno 10 mg;
pagalbiniy medZziagy:

benzilo alkoholio (E1519) 10 mg.
ISsamy pagalbiniy medziagy sgrasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny ruasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims ir katéms gydyti, esant imiai, skausmingai ir uzdegiminei biklei dél osteoartrito ar skeleto-raumeny
ligoms, tarp jy, klubo displazijai, artrozei, artritui, esant traumoms, dislokacijoms, patempimams, disky
ligoms, spondiliozei, panosteitui ir patinimui, skausmui po operacijy mal§inti, simptomiskai gydyti
karsciuojancius gyvinus.

4.3. Kontraindikacijos

Nerekomenduotina ketoprofeng naudoti gyviinams, jautriems nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo.
Nepatartina naudoti vaistg jtarus skrandzio ar dvylikapir§tés Zarnos opas.

Apdairiai reikia naudoti gyviinams, sergantiems sunkiomis kepeny, Sirdies ar inksty ligomis, nes gali skatinti
skrandZzio opy atsiradima.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Apdairiai vaistg reikia naudoti gyviinams esant stipriai dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai arba
jaunesniems nei 6 savaiciy amziaus.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etiketg.

Saugotis, kad vaisto neuZztiksty j akis ar ant odos. UztiSkus reikia plauti Svariu vandeniu. Jei dirginimas
i8lieka reikia kreiptis j gydytoja.

Po vaisto naudojimo bitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retai gali sutrikti virskinimas, prasidéti vémimas, viduriavimas. Tai greitai praeina baigus gydyti.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, diuretikais ar antikoaguliantais.
Negalima maisyti viename Svirkste su kitomis medZziagomis.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Sunims reikia §virksti po oda, j raumenis ar j vena.

Katéms $virksti po oda.

Rekomenduojama dozé — 2 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio arba 0,2 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, vieng
kartg per para, 1-3 dienas iS eilés.

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

Skiriamas du kartus didesnémis nei nurodyta dozémis ir triskart ilgiau nei rekomenduotina, ketoprofenas
nepalankiy reakcijy nesukelia.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo ir reumato, propiono riigsties dariniai.
ATCvet kodas: QMO1AEOQ3.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ketoprofenas — nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo, propiono riigsties poklasio, karbonilo rtgsties
nesteroidinis darinys nuo uzdegimo. Ketoprofenas, kaip visos nesteroidinés medziagos nuo uzdegimo, veikia
uzdegima, skausmg ir kars¢iavima. Pirminis veikimo mechanizmas — slopinti prostaglandiny sintezg,
blokuoti ciklooksigenazg vykstant arachidono riigsties apykaitai. Nustatyta, kad ketoprofenas gerai veikia
imaus, potimio ir 1étinio uzdegimo metu.

5.2. Farmakokinetinés savybés
Susvirksto | raumenis ar po oda ketoprofeno sisteminis biologinis prieinamumas Suny organizme gana didelis

(72,6£8,5 % svirkstus i raumenis ir 85,8+17,3 % Svirkstus po oda), didZiausia koncentracija kraujo serume
susidaro greitai (per 0,11+0,02 val. $virk$tus j raumenis ir 0,53+0,22 val. §virksStus po oda).



Susvirksto po oda (kelis kartus) ketoprofeno biologinis prieinamumas kac¢iy organizme buvo 94,16+15,35 %,
didziausia koncentracija kraujo serume (6,75+0,95 ug/ml) susidaré greitai (per 0,28+0,13 val.).
Ketoprofenas i$ kaciy organizmo eliminuojamas greic¢iau negu i$ Suny.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Benzilo alkoholis (E1519),

argininas,

natrio chloridas,

citriny riig§tis monohidratas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Stikliniai buteliukai po 20 ml.

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 $alies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

PRANCUZIJA

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1619/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data2004-02-24
Perregistravimo data 2009-03-20



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-08-08

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KETOFEN 1 %, 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Ketoprofenas

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

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:
ketoprofeno 10 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

20 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Sunims: s.c., i.m., i.v.
Katéms: s.c.
Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 dienas.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

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

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1619/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KETOFEN 1 %, 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Ketoprofenas

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

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

20 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: s.c., i.m., 1.V.
Katéms: s.c.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 dienas.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
KETOFEN 1 %, 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

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

Registruotojas
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
MERIAL

4 Chemin du Calquet

31057 Toulouse, Cedex

PRANCUZIJA

arba
CEVA Santé Animale
10 Av de la Ballastiere

33500 Libourne
PRANCUZIJA

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KETOFEN 1 %, 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Ketoprofenas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:

ketoprofeno 10 mg;
pagalbiniy medZiagy:

benzilo alkoholio (E1519) 10 mg,
kity pagalbiniy medziagy iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims ir katéms gydyti, esant imiai, skausmingai ir uzdegiminei biklei dél osteoartrito ar skeleto-raumeny
ligoms, tarp jy, klubo displazijai, artrozei, artritui, esant traumoms, dislokacijoms, patempimams, disky
ligoms, spondiliozei, panosteitui ir patinimui, skausmui po operacijy mal§inti, simptomiskai gydyti
karsciuojancius gyvinus.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Nerekomenduotina ketoprofeng naudoti gyviinams, jautriems nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo.
Nepatartina naudoti vaistg jtarus skrandzio ar dvylikapir§tés Zarnos opas.



Apdairiai reikia naudoti gyviinams, sergantiems sunkiomis kepeny, Sirdies ar inksty ligomis, nes gali skatinti
skrandzio opy atsiradima.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai gali sutrikti virskinimas, prasidéti vémimas, viduriavimas. Tai greitai praeina baigus gydyti.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Sunims reikia $virksti po oda, j raumenis ar j vena.

Katéms $virksti po oda.

Rekomenduotina dozé¢ — 2 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio arba 0,2 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, vieng karta
per para, 1-3 dienas i$ eilés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atkimSus pirming pakuotg, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Apdairiai vaistg reikia naudoti gyvinams esant stipriai dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai arba
jaunesniems nei 6 savaiCiy amziaus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etiketg.

Saugotis, kad vaisto neuZztiksty j akis ar ant odos. UztiSkus reikia plauti Svariu vandeniu. Jei dirginimas
i8lieka reikia kreiptis j gydytoja.

Po vaisto naudojimo bitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo metu.



Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, diuretikais ar antikoaguliantais.
Negalima maisyti viename Svirkste su kitomis medZziagomis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemongs, prieSnuodziai)
Skiriamas du kartus didesnémis nei nurodyta dozémis ir triskart ilgiau nei rekomenduotina, ketoprofenas
nepalankiy reakcijy nesukelia.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2017-08-08

15. KITA INFORMACIJA
Farmakoterapiné grupé: nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo ir reumato, propiono riigsties dariniai.

ATCvet kodas: QMO1AEO03.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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