VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AINIL 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medziagos:
ketoprofeno 100 mg;

pagalbiniy medZiagy:
benzilo alkoholio 10 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, ne intensyvesnés nei referencinio tirpalo A4 spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

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

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

4.3. 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.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Atitinkamos kontraindikacijos paminétos 4.3 p.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Negalima maisyti viename $virkste su kitais vaistais.

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

Zmongs, turintys dvylikapir§tés Zarnos opy, kraujuojantys, sergantys inksty, $irdies, kepeny
nepakankamumu ar hipertenzija, atsitiktinai isiSvirkste vaisto, turi nedelsiant kreiptis i gydytoja ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

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

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nustatyta, kad naudojus vaista gydomosiomis dozémis, ketoprofenas yra saugus ir nepalankiy reakciju
nesukelia.

Svirkstus { raumenis, gali susidaryti vietinis skausmingas iki 10 cm skersmens tynis, praeinantis per
savaite, baigus gydyma.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

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

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

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Galvijams i vena arba | raumenis reikia Svirksti po 3 ml tirpalo 100 kg kiino svorio (atitinka 3 mg
ketoprofeno 1 kg kiino svorio) viena karta per diena, 1-3 d. i$ eilés.

Arkliams vaista reikia $virksti { vena. Gydant sergancius skeleto ir raumeny ar kauly ir sanariy
ligomis arklius, $virk§¢iama po 1 ml tirpalo 45 kg kiino svorio (atitinka 2,2 mg ketoprofeno 1 kg kiino
svorio) viena kartg per diena, 3—5 dienas iS eilés.

Diegliy simptomams mazinti Svirk§¢iama po 1 ml tirpalo 45 kg kiino svorio (atitinka 2,2 mg
ketoprofeno 1 kg kiino svorio) viena karta. Vienkartinio gydymo paparastai uztenka. Norint §virksti
pakartotinai, bitina jvertinti kliniking arklio bukle.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus gali pasireiksti anoreksija (apetito nebuvimas), vémimas ar viduriavimas.
4.11. Islauka

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



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

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

5.1. Farmakodinaminés savybés

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

Uzdegimo apimtose lastelése aktyvuojamos fosfolipazés, 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 pojiti, stimuliuvodamas skausmo
receptorius nervy galiinése.

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

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

5.2. Farmakokinetinés savybés

Patekes i organizma ketoprofenas greitai absorbuojamas. Susvirkstus | raumenis, galvijams
ketoprofeno didZiausia koncentracija kraujo plazmoje (8,025+1,9 png/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
pusinés eliminacijos laika, kuris svyruoja nuo trumpiau kaip 1 val. (arkliams $virkstus i vena) iki
ilgiau kaip 5 val. (galvijams Svirks$tus { 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.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Benzilo alkoholis,

L-argininas,

citriny riigSties monohidratas,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maisyti su riig§tinémis medziagomis.
6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje.



6.5. Pirminés pakuotés pobidis 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 platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Industrial Veterinaria, S.A.-Invesa,
Esmeralda, 19,

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Ispanija

Tel.: +34 934 706 271

Faks.: +34 934 736 728

El. p.: invesa_int@invesagroup.com

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/04/1630/001-004

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2004-04-20 / 2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2009-04-21

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AINIL 100 mg/ml, injekeinis tirpalas
Ketoprofenas

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:

ketoprofeno 100 mg;
pagalbiniy medZiagy:
benzilo alkoholio ir kt. iki 1 ml.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir arkliai.

| 6. INDIKACLJOS

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti { vena arba i raumenis.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 0 pary.



Neregistruota naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zzmoniy maistui.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima butina jdémiai perskaityti informacini lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Industrial Veterinaria, S.A.-Invesa
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAI (50 ml, 100 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AINIL 100 mg/ml, injekeinis tirpalas
Ketoprofenas

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:

ketoprofeno 100 mg;
pagalbiniy medZiagy:
benzilo alkoholio ir kt. iki 1 ml.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir arkliai.

| 6. INDIKACIJOS

Prie$ naudojima butina jdémiai perskaityti informacini lapelj.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti  vena arba i raumenis.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

8. ISLAUKA

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

| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 7 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Industrial Veterinaria, S.A.-Invesa
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1630/003
LT/2/04/1630/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAI (10 ml, 20 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AINIL 100 mg/ml, injekeinis tirpalas
Ketoprofenas

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

1 ml tirpalo yra 100 mg ketoprofeno.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
20 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti | vena arba | raumenis.

5.  ISLAUKA

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

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
AINIL 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Industrial Veterinaria, S.A.-Invesa
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AINIL 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:

ketoprofeno 100 mg;
pagalbiniy medZiagy:
benzilo alkoholio ir kt. iki 1 ml.

4. 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 sanariy, skeleto ir raumeny skausmingu uzdegimu (trauminiu laminitu,
artritu, artroze, esant sanariy traumoms (sinovitui, pasitempus sausgysles), liziams, tendinitui, koju
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. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nustatyta, kad naudojus vaista gydomosiomis dozémis, ketoprofenas yra saugus ir nepalankiy reakciju
nesukelia.

Svirkstus i raumenis, gali susidaryti vietinis skausmingas iki 10 cm skersmens tynis, praeinantis per
savaite, baigus gydyma.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijams i vena arba i raumenis reikia Svirksti po 3 ml tirpalo 100 kg kiino svorio (atitinka 3 mg
ketoprofeno 1 kg kiino svorio) viena karta per diena, 1-3 d. i$ eilés.

Arkliams vaista reikia $virksti { vena. Gydant sergancius skeleto ir raumeny ar kauly ir sanariy
ligomis arklius, $virks¢iama po 1 ml tirpalo 45 kg kiino svorio (atitinka 2,2 mg ketoprofeno 1 kg kiino
svorio) viena kartg per diena, 3—5 dienas iS eilés.

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

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

naudoti kumelingoms kumeléms ir jaunesniems kaip 15 d. amziaus kumeliukams.
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

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

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje.

Negalima naudoti, pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ar dézutés.
Tinkamumo laikas, pirma karta atkimsus buteliuka, — 7 dienos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Negalima maiSyti viename $virkste su kitais vaistais.

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

Zmongs, turintys dvylikapir§tés Zarnos opy, kraujuojantys, sergantys inksty, $irdies, kepeny
nepakankamumu ar hipertenzija, atsitiktinai isi§virkstg vaisto, turi nedelsiant kreiptis i gydytoja ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Biitina vengti vaisto patekimo i akis, ant gleiviniy, zaizdy ar sudirgusios odos. Patekus vaisto, ta vieta
reikia gausiai plauti vandeniu.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2009-04-29

15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo.

ATCvet kodas: QMO1AEOQ3.

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

Patekes i organizma ketoprofenas greitai absorbuojamas. Susvirkstus | 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.

Pakuociy dydziai: buteliukai po 10, 20, 50 ir 100 ml.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarini vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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