RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Kadir, 100 mg/ml siistelahus hobustele, veistele ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Ketoprofeen 100 mg

Abiained:
Bensiiiilalkohol (E1519) 10 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge, kollakas, ilma nidhtavate osakesteta lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobune, veis ja siga.

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Hobune:

- luu- ja lihaskonna kahjustustega seotud pdletiku ja valu vihendamine.
- koolikutega seotud vistseraalse valu siimptomaatiline ravi.

- operatsioonijirgse valu ja pdletiku vihendamine.

Veis:

- luu- ja lihaskonna haigustega seotud pdletiku ja valu vihendamine.

- bakteriaalsete hingamisteede haigustega seotud palaviku ja ebamugavustunde vihendamine,
vajadusel koos antibakteriaalse raviga.

- udaratursest pdohjustatud valu vahendamine.

- poletiku, valu ja palaviku vihendamine dgeda kliinilise mastiidi korral, vajadusel koos
antibakteriaalse raviga.

Siga:
- palaviku alandamine hingamisteede haiguste korral.
- poegimisjdrgse diisgalaktia siindroomi (nt mastiit-metriit-agalaktia siindroomi) ravi.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.



Mitte kasutada loomadel, kellel esineb siidame, maksa- vdi neerufunktsiooni kahjustus, mille korral
on voimalikud mao-soole haavandid v6i hemorraagiline siindroom.

Mitte kasutada loomadel, kui esineb vere diiskraasia tunnuseid voi vere hiilibimishaired.

Mitte kasutada samaaegselt vdi vihem kui 24 tunni jooksul teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid
ravimeid (NSAID).

Mitte manustada koos kortikosteroidide, diureetikumide v&i antikoagulantidega.

44. Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.
4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ketoprofeeni ei soovitata manustada alla 15 pideva vanustele varssadele. Ravimi kasutamisel alla 6
nédala vanustel loomadel voi eakatel loomadel voib kaasneda lisarisk. Kui ravimi kasutamist neil ei
ole vdimalik viltida, voib osutuda vajalikuks raviannuse vihendamine ja loomade hoolikas jdlgimine.
Viltida intraarteriaalset stistimist.

Mitte iiletada ettendhtud annust ega ravi kestust.

Mitte kasutada dehiidreerunud, hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel vdimaliku
nefrotoksilisuse riski suurenemise tSttu. Ravi ajal tuleb loomadele tagada piisav joogivee
kittesaadavus.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on toimeaine ja/voi bensiiiilalkoholi suhtes ilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pdorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Viiltida ravimi sattumist nahale ja silma. Kui see siiski juhtub, loputada nahka ja silmi hoolikalt
veega. Arrituse piisimisel poorduda arsti poole.

Piarast kasutamist pesta kied.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Viga harva voib esineda seedetrakti drritust voi haavandeid.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viiga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vidhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- viiga harv (vidhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse voi laktatsiooni perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel, hiirtel, kiiiilikutel ja veistel ei ole ndidanud teratogeenset ega
embriiotoksilist toimet. Ravimit vdib kasutada tiinetel ja lakteerivatel veistel.

Veterinaarravimi ohutust hobuste sigivusele, tiinusele ja loote arengule ei ole uuritud. Mitte kasutada
tiinetel méradel.

Ravimi ohutust tiinetel emistel ei ole uuritud, seetdttu vOib seda kasutada ainult vastavalt vastutava
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.



4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite, gliikokortikoidide,
diureetikumide voi antikoagulantidega.

Ketoprofeen seondub tugevalt plasmavalkudega ja v3ib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
ravimitega, mis vdib pohjustada toksilisi toimeid.

Nefrotoksiliste ravimite samaaegset manustamist tuleb viltida.

Kuna ketoprofeen voib pérssida trombotsiiiitide agregatsiooni ja kutsuda esile seedetrakti haavandite
tekkimist, ei tohi seda kasutada koos teiste ravimitega, millel on sama kdrvaltoimete profiil.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Intramuskulaarne voi intravenoosne manustamine.

Hobune

Intravenoosne manustamine.

- Kasutamine luu- ja lihaskonna kahjustuste korral, soovitatav annus on 2,2 mg ketoprofeeni 1 kg
kehamassi kohta, mis vastab 1 ml ketoprofeenile 45 kg kehamassi kohta, manustatuna iiks kord
Oopédevas 3-5 péeva jirjest.

- Kasutamine koolikute korral, soovitatav annus on 2,2 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, mis
vastab 1 ml ketoprofeenile 45 kg kehamassi kohta, manustatuna iihekordselt.

Koolikute raviks piisab tavaliselt iihest siistist. Igale jargnevale ravimi manustamisele peab eelnema
looma kliinilise seisundi uus hindamine.

Veis

Intramuskulaarne vdi intravenoosne manustamine.

Soovitatav annus on 3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 1 ml ketoprofeenile 33 kg
kehamassi kohta, manustatuna iiks kord 66pdevas kuni 3 péeva jérjest.

Siga

Intramuskulaarne manustamine.

Soovitatav annus on 3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 1 ml ketoprofeenile 33 kg
kehamassi kohta, manustatuna ithekordselt.

Mitmekordsel ravimi votmisel viaalist on soovitatav kasutada viljavoolundela voi mitmeannuselist
stistalt, et viltida korgi liigset lidbistamist. Punnkorki ei tohi ldbistada rohkem kui 30 korda.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kliinilisi tunnuseid ei tdheldatud, kui ketoprofeeni manustati hobustele viiekordse soovitatava
annusena 15 péeva jooksul vdi veistele viiekordse soovitatud annusena 5 pédeva jooksul voi sigadele
kolmekordse soovitatud annusena 3 péeva jooksul.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Hobune:
lihale ja soodavatele kudedele: 4 pieva.
piimale: O péaeva.

Veis:
lihale ja soodavatele kudedele: 4 pieva.
piimale: O péaeva.

Siga:
lihale ja soodavatele kudedele: 4 pieva.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, propioonhappe
derivaadid.
ATCvet kood: QMO1AEO3.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Ketoprofeenil on pdletiku-, valu- ja palavikuvastane toime. Kodik selle toimemehhanismi aspektid ei
ole teada. Moju saavutatakse osaliselt prostaglandiini ja leukotrieeni siinteesi parssimisega
ketoprofeeni poolt, toimides vastavalt tsiiklooksiigenaasile ja lipooksiigenaasile. Samuti on pérsitud
bradiikiniini moodustumine. Ketoprofeen parsib trombotsiiiitide agregatsiooni. On teada, et (S)-
enantiomeer soodustab ketoprofeeni pdletikuvastast toimet.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Ketoprofeen imendub kiiresti. Maksimaalne plasmakontsentratsioon saavutatakse vihem kui iihe
tunni jooksul padrast parenteraalset manustamist. Biosaadavus on peaaegu téielik. Ketoprofeen
seondub tugevalt plasmavalkudega, voimaldades nende akumuleerumist pdletikukolde eksudaadis.
Toime kestus on pikem, kui vdiks eeldada selle plasma poolviirtusajast, mis varieerub sdltuvalt
loomaliigist tihest kuni nelja tunnini.

Ketoprofeen tungib siinoviaalvedelikku ja piisib seal kdrgemal tasemel kui plasmas, poolviirtusaeg
on kaks voi kolm korda pikem kui poolvidirtusaeg plasmas.

Ketoprofeen metaboliseerub maksas ja eritub 90% ulatuses uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensiiiilalkohol (E1519)

L-arginiin

Sidrunhappe monohiidraat (pH reguleerimiseks)

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 30 kuud.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4. Siilitamise eritingimused
Hoida viaal vilispakendis valguse eest kaitstult.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

50 ml, 100 ml ja 250 ml merevaiguvérvi II tiitipi klaasviaalid, mis on suletud bromobutiiiilist
punnkorgiga ja dratbmmatava alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:
— Pappkarp, milles on iiks 50 ml viaal.
— Pappkarp, milles on iiks 100 ml viaal.



— Pappkarp, milles on iiks 250 ml viaal.

— Pappkarp, milles on kiimme 50 ml viaali.
— Pappkarp, milles on kiimme 100 ml viaali.
— Pappkarp, milles on kiimme 250 ml viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinoude osas kasutamata jainud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jadtmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

Hispaania

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2287

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 28.04.2021
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 27.01.2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2022

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



