I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketofen 10% skidums injekcijam liellopiem, zirgiem un ciikam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml skiduma satur:

Aktiva viela:

Ketoprofens 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $§1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts 10 mg

L-arginins

Citronskabe, monohidréta
Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, zirgi, ctikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sis veterinaras zales ir indicétas:

- Liellopiem: slimibu arstéSanai, kur nepiecieSsama antiflogétiska (pretiekaisuma), analggtiska
(pretsapju) un antipirétiska (pretdrudza) iedarbiba, 1pasi elpoSanas organu slimibu, tesmena
tiskas un mastita gadijumos; muskulu un skeleta sistémas slimibu arstéSanai: pécdzemdibu
paréze, klibums, artrits, traumas, apgritinatas dzemdibas, kolikas.

- Zirgiem: muskulu un skeleta sistémas slimibu arsté$anai, pasi traumatiskas izcelsmes klibuma,
artrozes, artrita, osteita, Spata pielietoSanas gadijuma, nagu slimibu, tendinita, bursita, laminita,
miozita Un pecoperaciju iekaisuma gadijumos. Koliku un drudza simptomatiskai arst€Sanai.

- Cukam: mastita-metrita-agalaktijas (MMA) sindroma arsté$anai sivénmatém, elpo$anas organu
slimibu un drudza simptomatiskai arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir kunga-divpadsmitpirkstu zarnas ¢alas vai asinosana.

Nelietot, ja dzivniekiem ir nieru mazspéja.

Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma un diurétiskajiem lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jtiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.



3.4. Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Nav pieejama informacija par $o veterinaro zalu droSumu jaundzimusiem kumeliem, tap&c nav ieteicams
lietot §1s veterinaras zales kumeliem jaunakiem par 15 dienam.

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

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairities no saskares ar adu un noklasanas acis. Ja notikusi nejausa noklaisana acis, nekavgjoties
skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi, zirgi, cikas:

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€mu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos zurkam vai trusiem netika konstateta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba.
Ta ka ketoproféna iedarbiba uz zirgu auglibu, grisnibu vai augla veselibu nav noteikta, §is veterinaras
zales nelietot kevém griisnibas laika.

Drikst lietot govim griisnibas un laktacijas laika.
Drikst lietot sivenmatem laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma un diurétiskajiem Iidzekliem vai antikoagulantiem.
3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Liellopiem: 3 mg ketoproféna/kg kermena svara (atbilst 3 ml Ketofen 10%/100 kg kermena svara
(k.sv.)) intramuskularas vai intravenozas injekcijas veida, 1 reizi diena 1 — 3 dienas pec kartas.

Zirgiem: pretiekaisuma un analggtiskai darbibai — 2,2 mg ketoprofena/kg kermena svara (atbilst 1 ml
Ketofen 10%/45 kg k.sv.) intravenozas injekcijas veida, 1 reizi diena 3 — 5 dienas p&c kartas.



Koliku simptomatiskai arstéSanai ievadit vienu reizi. Ja nepiecieSams, atkartoti ievadit tikai pec
dzivnieka kliniskas izmekl&Sanas.

Cukam: 3 mg ketoproféna/kg kermena svara (atbilst 3 ml Ketofen 10%/100 kg k.sv.) vienreiz&jas
intramuskularas injekcijas veida.

Aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 45 reizes. Ja arst€Sanu paredzg&ts veikt lielam dzivnieku grupam
vienlaicigi, nepiecieSams lietot automatisko dozesanas sistemu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Lietojot §is veterinaras zales ieteiktajas devas, blakusparadibas netika novérotas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. TerobeZojumu periods

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: péc intravenozas ievadiSanas: 1 diena;
péc intramuskularas ievadiSanas: 4 dienas.

Pienam: nulle dienas.

Zirgi:
Nelietot zirgiem, no kuriem iegtito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QMO1AEQ3.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ketoproféns ir nesteroidais pretickaisuma Iidzeklis (NSPL), kas pieder NSPL karbonilskabes -
propionskabes atvasinajumu apaksklasei. Ketoprofénam ir tris galvenie farmakologiskie efekti, kas ir
kopigi visiem NSPL: pretickaisuma, pretsapju (analggtisks) un pretdrudza (antipirétisks). Visu So efektu
pamata ir sp&a inhib&t (kavet) prostoglandinu sintezi, traucjot enzima ciklooksigenazes darbibu
arahidonskabes metabolisma. Ketoprofenu lieto akiitu, subakiitu un hronisku iekaisumu gadijumos.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

Ievadot intramuskulari, ketoprofens atri absorbgjas un augstako koncentraciju seruma sasniedz péc 30 —
40 mintatém. Pilniga biopieejamiba ir liellopiem un ctikam -100%, zirgiem - apm&ram 70%.
Eliminacijas pusperiods, ievadot intramuskulari, plazma ir 2 — 3 stundas. 95% ketoproféna piesaistas
plazmas proteiniem.

Ketoprofens, galvenokart, noardas, reducgjoties sekundaraja alkohola. ST redukcija ir vajak izteikta
zirgiem un ciikam, neka pargjam sugam. IzdaliSanas notiek strauji, galvenokart, ar urinu, un 80% lietotas
devas izdalas 12 stundu laika.

Liellopiem ketoproféna metaboliti parsvara ir reducétie savienojumi, savukart zirgiem galvena forma ir
glikuronokonjugati.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam zalem.
5.2.  Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Daudzslanu plastmasas flakonu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastité viens 50 ml vai 100 ml brans, Il tipa stikla flakons, kas noslégts ar hlorbutila aizbazni un
parklats ar aluminija vacinu.

Kartona kastité viens 50 ml vai 100 ml dzintarkrasas, daudzslanu plastmasas (PP/EVOH/PP)
flakons, kas noslégts ar brombutila aizbazni.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
V/NRP/01/1403
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 21/06/2001

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA



Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 50 ml vai 100 ml flakonu

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketofen 10% skidums injekcijam liellopiem, zirgiem un ciikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Katrs ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Ketoprofens 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, ctikas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: i.m.,i.v.
Zirgiem: i.v.
Cukam: i.m.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: péc i.v. ievadisanas: 1 diena;
péc i.m. ievadisanas: 4 dienas.

Pienam: nulle dienas.

Zirgi:
Nelietot zirgiem, no kuriem iegaito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.



| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

P&c pirmreiz&jas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot I1dz ...

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1403

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketofen 10% skidums injekcijam liellopiem, zirgiem un ciikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Ketoprofens 100 mg

3.  MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, ctikas

4,  LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: i.m.,i.v.
Zirgiem: i.v.
Cukam: i.m.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: péc i.v. ievadiSanas: 1 diena;
péc i.m. ievadiSanas: 4 dienas.

Pienam: nulle dienas.

Zirgi:
Nelietot zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredzgets izmantot cilvéku uztura.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot I1dz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketofen 10%

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Ketoprofens 100 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreiz&jas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Ketofen 10% skidums injekcijam liellopiem, zirgiem un cikam
2. Sastavs

Katrs ml skiduma satur:

Aktiva viela:

Ketoproféns 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts 10mg

L-arginins

Citronskabe, monohidréta

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains $kiums.
3. Merksugas
Liellopi, zirgi, cikas.
4, LietoSanas indikacijas

Sis veterinaras zales ir indicétas:

Liellopiem: slimibu arstéSanai, kur nepiecieSama pretiekaisuma, pretsapju un
pretdrudzaiedarbiba, Tpasi elpoSanas organu slimibu, tesmena tiiskas un mastita gadijumos;
muskulu un skeleta sistémas slimibau arsté$anai: pécdzemdibu paréze, klibums, artrits,
traumas, apgrutinatas dzemdibas, kolikas.

Zirgiem: muskulu un skeleta sist€émas slimibu arstésanai, ipasi traumatiskas izcelsmes klibuma,
artrozes, artrita, osteita, Spata pielietosanas gadijuma, nagu slimibu, tendinita, bursita,
laminTta, miozita un p&coperaciju iekaisuma gadijumos. Koliku un drudza simptomatiskai
arst€Sanai.

Cukam: mastita-metrita-agalaktijas (MMA) sindroma arstéSanai sivénmatém, elposanas
organu slimibu un drudza simptomatiskai arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir kunga-divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlas vai hemoragiskais
sindromu. Nelietot, ja dzivniekiem ir nierumazspgja.
Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma un diurétiskajiem lidzekliem

vai antikoagulantiem.
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jiitiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no

paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Nav pieejama informacija par So veterinaro zalu droSumujaundzimusiem kumeliem, tap&c nav




ieteicams lietot §Ts veterinaras zales kumeliem jaunakiem par 15 dienam.

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

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairities no saskares ar adu un nokl@iSanas acts. Ja notikusi nejausa nokliisana acts, nekavgjoties
skalot ar lielu daudzumu tdens. P&c rikosanas ar §im veterinarajam zaleém mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétifjumos zurkam vai truSiem netika konstateta teratogéna vai fetotoksiska
iedarbiba. Ta ka ketoprofena iedarbiba uz zirgu auglibu, grisnibu vai augla veselibu nav noteikta,
§is veterinaras zales nelietot kéveém grisnibas laika.

Drikst lietot govim griisnibas un laktacijas laika.

Drikst lietot sivenmatém laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma un diurétiskajiem lidzekliem v
ai antikoagulantiem.

Pardozgsana:
Lietojot §is veterinaras zalesieteiktajas devas, blakusparadibas netikanovérotas.

7. Blakusparadibas
Meérksugas: Liellopi, zirgi, ciikas.

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turgtajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému: wWww.pvd.gov.|v.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Intramuskularai vai intravenozai lictoSanai.

Liellopiem: 3 mg ketoproféna/kg kermena svara (atbilst 3 ml Ketofen 10%/100 kg kermena
svara (k.sv.)) intramuskularas vai intravenozas injekcijas veida, 1 reizi diena 1-3 dienas p&c kartas.

Zirgiem: pretiekaisuma un analggtiskai darbibai — 2,2 mg ketoprofena/kg kermena svara (atbilst 1 ml
Ketofen 10%/45 kg k.sv.) intravenozas injekcijas veida, 1 reizi diena 3-5 dienas péc kartas.
Koliku simptomatiskai arst€sanai ievadit vienu reizi. Ja nepiecieSams, atkartoti ievadit tikai pec

dzivnieka kliniskas izmekl€Sanas.

Cukam: 3 mg ketoproféna’kg kermena svara (atbilst 3 ml Ketofen 10%/100 kg k.sv.)
vienreiz&jas intramuskularas injekcijas veida.

Aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 45 reizes. Ja arsté€Sanu paredzets veikt lielam dzivnieku grupam
vienlaicigi, nepiecieSams lietot automatisko dozgéSanas sistemu.

9. leteikumi pareizai lietosanai
Nav.

10. IerobeZojumu periods


http://www.pvd.gov.lv/

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: péc intravenozas ievadiSanas: 1 diena;
péc intramuskularas ievadiSanas: 4 dienas.

Pienam: nulle dienas.

Zirgi:
Nelietot zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.
12.  IpaSi noradijumi 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 sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas 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 numurs(-i) un iepakojuma lielumi
V/NRP/01/1403
Kartona kastité viens 50 ml vai 100 ml brins, Il tipa stikla flakons, kas noslégts ar hlorbutila
aizbazni un parklats ar aluminija vacinu.
Kartona kastiteé viens 50 ml vai 100 ml dzintarkrasas, daudzslanu, plastmasas (PP/EVOH/PP)
flakons, kas noslégts ar brombutila aizbazni.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

06/2025

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

16. Kontaktinformacija:


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

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francija

Talr: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Merial

4 Chemin du Calquet,

31100 TOULOUSE

Francija

CEVA Santé
Animale 10 Av. de
la Ballastiére
33500 Libourne
Francija



