LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/13/0020
Ketodolor 100mg/ml $skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketodolor 100 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam
Ketoprofen

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:

Ketoprofens 100 mg
Paligviela(s):

Benzilspirts (E 1519) 10 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Zirgiem:
- ar musku]u-skeleta slimibam saistttu sapju un iekaisuma mazinasanai;
- ar kolikam saistitu visceralo sapju mazinaSanai.

Liellopiem:

- piena triekas izraisttu sapju (pieméram, no traumatiska spiediena) mazinasanai;

- bakterialu elpcelu slimibu izraisita drudZa un elpoSanas traucgjumu mazinasanai, lietojot kopa ar atbilstosu
pretmikrobo terapiju;

- atveseloSanas laika uzlaboSanai aktta kliska masttta gadijuma, tai skaita akiita endotoksinu mastita,
arst€Sanai, ko izraistjusas gramnegativas bakterijas, lietojot kopa ar pretmikrobo terapiju;

- pecdzemdibu tesmena tiiskas izraisTtu sapju mazinasanai;

- ar klibumu saistitu sapju mazinasanai.



Cukam:

- bakteriju vai virusu ierosinatu slimibu izraisita drudza un paatrinatas elposanas mazinasanai, lietojot kopa
ar atbilstoSu pretmikrobo terapiju;

- Mmastita-metrita-agalaktijas sindroma papildus arstéSanai sivénmatém, paralli lietojot ar atbilstosu
pretmikrobo terapiju.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadfjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidaijiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vai 24 stundu laika vienu
p€c otra.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir kunga—zarnu trakta bojajumi, hemoragiska diatéze, asins diskrazija, aknu,
sirds vai nieru darbibas traucgjumi.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka visi NSPL kavé prostaglandinu sintézi, tadél loti retos gadijumos ir novéroti kunga vai nieru
darbibas traucg€jumu gadijumi.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst&tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Janoveérojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minéta $aja lietoSanas instrukcija,
ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi, liellopi, ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Zirgiem: intravenozai lietosanai.
Muskulu—skeleta slimibu gadijuma ieteicama deva ir 2,2 mg ketoproféna/kg, t.i., 1 ml zalu uz 45 kg
kermena svara vienu reizi diena lidz 3 — 5 dienam ilgi.

Koliku gadijuma deva ir 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) kermena svara talitéja efekta panaksanai. Otru injekciju
var veikt, ja kolikas atkartojas.

Liellopiem: intravenozai lietosanai vai dzilam intramuskularam injekcijam.
Ieteicama deva ir 3 mg ketoproféna/kg kermena svara, t.i., 1 ml/33 kg kermena svara vienreiz diena lidz 3

dienam ilgi.

Cukam: dzilam intramuskularam injekcijam.
Ieteicama deva ir 3 mg ketoproféna/kg kermena svara, t.i., 1 ml/33 kg kermena svara.

Aizbazni nedrikst caurdurt vairak neka 20 reizes.



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: péc intravenozas ievadiSanas — 1 diena.
péc intramuskularas ievadisanas — 4 dienas.
Pienam: nulle stundas.
Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nav registréts lictoSanai laktéjosam kévém, kuru pienu paredzéts

izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzesgt vai nesasaldet.

Uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz iepakojuma péc
EXP. Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmas iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietosana dzivniekiem, kuri jaunaki par 6 nedélam vai veciem dzivniekiem var biit saistita ar papildus risku.
Jano zalu lietoSanas $adiem dzivniekiem nevar izvairities, tad zales jalieto samazinata deva un javeic ripiga
dzivnieka novérosana.

Ketoproféna lietoSana nav ieteicama kumeliem jaunakiem par 15 dienam.

Jaizvairas lietot dehidratétiem, hipovolémiskiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar pazeminatu
asinsspiedienu, jo paaugstinas nefrotoksicitates risks.

Izvairtties no intraarterialas injicé$anas.
Neparsniegt noteikto devu vai arstéSanas ilgumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:

Ja notikusi nejauSa pasSinjiceSana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu un/vai benzilspirtu, vajadzgtu izvairities no
saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Nepielaut saskari ar adu vai nokliiSanu acis. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklii§ana acTs, rupigi
noskalot skarto vietu ar tideni. Ja kairinajums nepariet, meklét medicinisko palidzibu.




P&c lietoSanas mazgat rokas.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Ketoproféna droSuma petijumos ar griisniem laboratorijas dzivniekiem (Zurkam, pelém un trusiem) un
liellopiem netika konstat&ta teratogéna vai embriotoksiska ietekme.

Zales drikst lietot grisnam un lakt€josam govim un lakt€josam siveénmatem.

Ta ka ketoproféna ietekme uz auglibu, grisnibu vai augla veselibu zirgiem nav noteikta, zales nelietot
griisnam kévem.

Ta ka ketoprofeéna ietekme grisnam sivénmatém nav noteikta, zales lietot péc arstgjosa veterinararsta
potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikoidiem vai ar1 24 stundu laika
pEc citu NSPL vai glikokortikoidu lietosanas. Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas ar diurgtiskiem
lidzekliem, nefrotoksiskam zalém un antikoagulantiem. Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas ar diurétiskiem
lidzekliem, nefrotoksiskam zalém un antikoagulantiem.

Ketoproféns spécigi saistas ar plazmas proteiniem, un tas var izspiest vai to var izspiest citas zales ar sp&cigu
saistiSanas sp&ju ar plazmas proteiniem, pieméram, antikoagulanti. Ta ka ketoproféns var kavét trombocttu
agregaciju un izraisit ¢tlu veidosanos kunga-zarnu trakta, to nedrikst lietot kopa ar zalém, kuram ir identisks
zalu nevelamo blakusparadibu spektrs.

Pardozgésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Kliniskas pazimes netika novérotas, lietojot zirgiem 15 dienas ketoprofénu deva, kas 5 reizes parsniedz
ieteikto devu (11 mg/kg), lietojot liellopiem 5 dienas, piecas reizes parsniedzot devu (15 mg/kg/diena), un
3 dienas tris reizes parsniedzot devu ctikam (9 mg/kg/diena).

Pardozesanas gadijuma nepiecieSama simptomatiska arstésana.

Zales var drosi lietot teliem no 3 dienu vecuma un griisnam un laktgjo$am govim.
13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

11/2018

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.
Iepakojuma izméri:

1 x 50 ml flakons.
1 x 100 ml flakons.

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.



