I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
AINIL, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir arkliams
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:

ketoprofeno 100 mg

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Benzilo alkoholis 10 mg

L-argininas

Citriny rugsties monohidratas

Injekcinis vanduo

Skaidrus, nuo bespalvio iki gelsvos spalvos tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams gydyti, sergant kvépavimo taky uzdegimu, teSmens edema, imiu mastitu, skeleto ir
raumeny uzdegimu, taip pat skausmui, kar§¢iavimui ir uzdegimui malSinti.

Arkliams, sergantiems kauly ir sgnariy, skeleto ir raumeny skausmingu uzdegimu (trauminiu laminitu,
artritu, artroze, esant sgnariy traumoms (sinovitui, pasitempus sausgysles), liziams, tendinitui, kojy
pazeidimams (podotrochlitui, kanopy traumoms, ribotam pododermatitui, Slubuojant), uzdegimui po
operacijy, gydyti ir skausmui malSinti, taip pat simptominiam gydymui, sergant diegliais.

3.3. Kontraindikacijos

Kaip ir kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) naudojimo atvejais, vaisto negalima naudoti
gyviinams, kuriems yra stiprus inksty nepakankamumas.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Netaikytinos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Negalima maisyti viename Svirkste su kitais vaistais.

Ypatingy atsargumo priemoniy, siekiant iSvengti atsitiktinio jsiSvirkstimo, reikia imtis Zzmonéms,
kuriems nustatyta astma, angioedema, dilgéliné arba rinitas, susijes su nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo naudojimu.

Zmonés, turintys dvylikapir§tés Zarnos opy, kraujuojantys, sergantys inksty, $irdies, kepeny
nepakankamumu ar hipertenzija, atsitiktinai jsiSvirkSte veterinarinio vaisto, reikia nedelsiant kreiptis i
gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Biitina vengti vaisto patekimo ] akis, ant gleiviniy, zaizdy ar sudirgusios odos. Patekus vaisto, tg vieta
reikia gausiai plauti vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai ir arkliai:

Daznis nezinomas (negali biti Skausmingas patinimas naudojimo vietoje'
jvertintas pagal turimus duomenis)

'Praeina per savaite po gydymo nutraukimo ir gali biti iki 10 cm skersmens.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

naudoti kumelingoms kumeléms ir jaunesniems kaip 15 d. amziaus kumeliukams.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima vienu metu naudoti kitas nesteroidines medziagas nuo uzdegimo, diuretikus ir
antikoaguliantus.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams  veng arba j raumenis reikia $virksti po 3 ml tirpalo 100 kg kiino svorio (atitinka 3 mg
ketoprofeno 1 kg kiino svorio) vieng kartg per diena, 1-3 d. i$ eilés.

Arkliams vaistg reikia $virksti | veng. Gydant sergancius skeleto ir raumeny ar kauly ir sgnariy
ligomis arklius, Svirk§¢iama po 1 ml tirpalo 45 kg ktino svorio (atitinka 2,2 mg ketoprofeno 1 kg kiino
svorio) vieng kartg per dieng, 3—5 dienas i$ eilés.

Diegliy simptomams mazinti §virk§¢iama po 1 ml tirpalo 45 kg kiino svorio (atitinka 2,2 mg
ketoprofeno 1 kg kiino svorio) vieng kartg. Vienkartinio gydymo paparastai uztenka. Norint Svirksti
pakartotinai, biitina jvertinti kliniking arklio bukle.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus gali pasireiksti anoreksija (apetito nebuvimas), vémimas ar viduriavimas.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 0 pary.
Neregistruota naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zzmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QMO1AEO03

4.2. Farmakodinamika

Ketoprofenas yra propiono riigsties darinys, priklausantis nesteroidiniy medziagy nuo uzdegimo
grupei.

Uzdegimo apimtose Igstelése aktyvuojamos fosfolipazes, kurioms veikiant iSskiriama arachidono
rigstis. Si ragstis yra svarbi fermenty ciklooksigenazés ir lipooksigenazés sistemoms, nes nuo jos
aktyvumo priklauso svarbiy uzdegimo mediatoriy — prostaglandiny, tromboksany ir leukotrieny
gamyba. Ketoprofenas uzdegima slopina dvejopai: blokuoja ciklooksigenazés ir lipooksigenazés
apykaita, todél slopina prostaglandiny ir leukotrieny gamyba. Be to, ketoprofenas gerai veikia
analgeziskai, veikdamas centring ir perifering nervy sistemas. Jis tiesiogiai slopina bradikining —
vazodilatatoriy ir skausmo mediatoriy, kuris sukelia skausmo pojitj, stimuliuvodamas skausmo
receptorius nervy galiinése.

Be bradikinino poveikio slopinimo ketoprofenas veikia centring nervy sistema, slopindamas skausmo
suvokima.

Be to, arkliy organizme ketoprofenas neutralizuoja endotoksiny poveikj ir slopina bradikinino sukeltus
Zarny spazmus.

4.3. Farmakokinetika

Patekes ] organizmga ketoprofenas greitai absorbuojamas. Susvirk$tus j raumenis, galvijams
ketoprofeno didziausia koncentracija kraujo plazmoje (8,025+1,9 pug/ml) susidaro per trumpiau nei

1 val., o biologinis prieinamumas yra beveik 100 %. Daugiau kaip 98 % ketoprofeno jungiasi su
kraujo plazmos baltymais ir kaupiasi uzdegimo pazeistuose audiniuose, gerai jungiasi su sinovijos
audiniais. Ketoprofenas greitai pasiskirsto ir greitai pasiSalina. Jis veikia ilgiau nei tikétina pagal jo
pusings eliminacijos laika, kuris svyruoja nuo trumpiau kaip 1 val. (arkliams $virksStus j vena) iki
ilgiau kaip 5 val. (galvijams $virkstus j raumenis). Didelé ketoprofeno koncentracija nustatoma
sinovijos skystyje, kuriame iSlieka didesné nei kraujo plazmoje, o pusinés eliminacijos laikas yra 2—3
kartus ilgesnis nei i§ kraujo plazmos. Ketoprofenas biotransformuojamas kepenyse, virsta biologiskai
neaktyviais metabolitais ir 90 % iSsiskiria gliukuronidy pavidalu su §lapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su rigs§tinémis medziagomis.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 7 dienos.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai po 10, 20, 50 ir 100 ml, uzkimsti pilkos brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1630/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2004-04-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-08-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AINIL, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Ketoprofeno 100 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir arkliai.

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j veng arba j raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 0 pary.
Neregistruota naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zmoniy maistui.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapelj.

‘11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*




Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1630/001
LT/2/04/1630/002
LT/2/04/1630/003
LT/2/04/1630/004

[15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAI (50 ml, 100 ml)

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AINIL, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Ketoprofeno 100 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir arkliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 0 pary.
Neregistruota naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zmoniy maistui.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 7 d.

‘7 . SPECIALEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAI (10 ml, 20 ml)

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AINIL

2. VEIKLIIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Ketoprofeno 100 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

AINIL, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir arkliams
2. Sudétis

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
ketoprofeno 100 mg;

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholis ir kt. iki 1 ml

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams gydyti, sergant kvépavimo taky uzdegimu, teSmens edema, imiu mastitu, skeleto ir
raumeny uzdegimu, taip pat skausmui, kar§¢iavimui ir uzdegimui malSinti.

Arkliams, sergantiems kauly ir sgnariy, skeleto ir raumeny skausmingu uzdegimu (trauminiu laminitu,
artritu, artroze, esant sgnariy traumoms (sinovitui, pasitempus sausgysles), liziams, tendinitui, kojy
pazeidimams (podotrochlitui, kanopy traumoms, ribotam pododermatitui, Slubuojant), uzdegimui po
operacijy, gydyti ir skausmui malSinti, taip pat simptominiam gydymui, sergant diegliais.

5. Kontraindikacijos

Kaip ir kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) naudojimo atvejais, vaisto negalima naudoti
gyviinams, kuriems yra stiprus inksty nepakankamumas.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems anksciau nustatytas jautrumas ketoprofenui.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Negalima maiSyti viename Svirkste su kitais vaistais.

Ypatingy atsargumo priemoniy, siekiant i§vengti atsitiktinio jsi$virk§timo, reikia imtis Zmonéms,
kuriems nustatyta astma, angioedema, dilgéliné arba rinitas, susije¢s su nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo naudojimu.

Zmonés, turintys dvylikapir§tés zarnos opy, kraujuojantys, sergantys inksty, $irdies, kepeny
nepakankamumu ar hipertenzija, atsitiktinai jsiSvirkste veterinarinio vaisto, reikia nedelsiant kreiptis |
gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Biitina vengti vaisto patekimo j akis, ant gleiviniy, zaizdy ar sudirgusios odos. Patekus vaisto, ta vieta
reikia gausiai plauti vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.
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Vaikingumas ir vaisingumui

Vo=

naudoti kumelingoms kumeléms ir jaunesniems kaip 15 d amziaus kumeliukams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima vienu metu naudoti kitas nesteroidines medziagas nuo uzdegimo, diuretikus ir
antikoaguliantus.

Perdozavimas
Perdozavus gali pasireiksti anoreksija (apetito nebuvimas), vémimas ar viduriavimas.

Specialis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Naudoti prizitirint veterinarijos gydytojui.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su riig§tinémis medZiagomis.

7/ Nepageidaujami reiSkiniai
Galvijai, arkliai:
Nustatyta, kad naudojus vaistg gydomosiomis dozémis, ketoprofenas yra saugus ir nepalankiy reakcijy

nesukelia. Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta
poveiki, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Daznis nezinomas (negali biti Skausmingas patinimas naudojimo vietoje'
jvertintas pagal turimus duomenis)

'Praeina per savaite po gydymo nutraukimo ir gali biti iki 10 cm skersmens.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojo vietinis atstovas naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Galvijams  veng arba j raumenis reikia $virksti po 3 ml tirpalo 100 kg kiino svorio (atitinka 3 mg
ketoprofeno 1 kg ktino svorio) vieng kartg per diena, 1-3 d. is eilés.

Arkliams vaistg reikia $virksti ] veng. Gydant sergancius skeleto ir raumeny ar kauly ir sgnariy
ligomis arklius, $virk§¢iama po 1 ml tirpalo 45 kg kiino svorio (atitinka 2,2 mg ketoprofeno 1 kg kiino
svorio) vieng kartg per dieng, 3—5 dienas iS eilés.

Diegliy simptomams mazinti §virk§¢iama po 1 ml tirpalo 45 kg kiino svorio (atitinka 2,2 mg
ketoprofeno 1 kg kiino svorio) vieng kartg. Vienkartinio gydymo paparastai uztenka. Norint Svirksti
pakartotinai, biitina jvertinti kliniking arklio bukle.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

naudoti kumelingoms kumeléms ir jaunesniems kaip 15 d. amziaus kumeliukams.
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Negalima vienu metu naudoti kitas nesteroidines medziagas nuo uzdegimo, diuretikus ir
antikoaguliantus.

Perdozavus gali pasireiksti anoreksija (apetito nebuvimas), vémimas ar viduriavimas.
Negalima maisyti su riig§tinémis medZiagomis.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 0 pary.
Neregistruota naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ar
dézutés. Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius buteliuka, — 7 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/04/1630/001-004

Pakuodiy dydziai:

10 ml

20 ml

50 ml
100 ml

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2025-08-26

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19,

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Ispanija

Platintojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
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UAB Respublikinis veterinarijos apriipinimo centras (RVAC)
Raudondvario pl. 131B

LT-47191 Kaunas

Tel: +370 630 504

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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