LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/10/0005
Rifen 100 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem un ctikam

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, A-4600 Wels, Austrija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rifen 100 mg/ml §kidums injekcijam zirgiem, liellopiem un ctikam
Ketoprofenum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Ketoproféns 100 mg

Paligvielas:
Benzilspirts (E 1519) (10 mg)

Dzidrs, bezkrasains Iidz bringani dzeltenigs skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Zirgiem
Pretiekaisuma un sapju mazinasanai skeleta —muskulu sistémas bojajumu gadijumos:
- traumatiskas izcelsmes klibums;
- artrits;
- osteits (Spats);
- tendinits, bursits;
- navikulits;
- lamintts;
- MioZits.

Ketoprofens indicgts arT pecoperacijas iekaisuma, ka arT simptomatiskai koliku un drudza arstésanai.

Liellopiem

Ar iekaisumu, sapem vai drudzi saistitas slimibas:
- elpcelu slimibas;
- Mmastits;
- kaulu-locitavu un muskuloskeletaras sistémas trauc€jumi, pieméram, klibums vai artrits,un
piecelsanas atviegloSanai péc dzemdibam,;
- traumas.
P&coperacijas sapju mazinasanai pec atragosanas teliem.
Cukam
Ar ickaisumu, sapém vai drudzi saistitas slimibas:



- ar pecdzemdibu disgalaktijas sindromu/mastita metrita agalaktijas (MMA) sindromu saistita
arstésana,
- elpcelu infekcijas;
- simptomatiska drudza arst€Sana.
Islaicigai pecoperacijas sapju mazinaSanai péc sikam miksto audu operacijam, piem&ram, sivénu
kastrgsanas.
NepiecieSamibas gadijuma ketoprofens jalieto kopa ar pretmikrobajam zalem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir kunga—zarnu trakta bojajumi, hemoragiska diatéze, traucéta aknu,
nieru vai sirds darbiba. Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem (NPL)
vai 24 stundu laika vienu p&c otras.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

NPL (nesteroida pretiekaisuma Iidzekla) darbibas mehanisma (prostaglandinu sint€zes nomaksanas)
dgl pat p&c pareizas to lietosanas iesp&jams kunga un zarnu kairinajums vai ¢tlas vai nieru nepanesiba.
Intramuskularas injekcijas dazkart var izraisit parejoSu kairinajumu.

Atkartota lietosana ciikam var izraistt atgriezenisku €stgribas samazinasanos.

Loti retos gadijumos var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas. Sadas reakcijas var pastiprinaties un
radit daudz nopietnaku stavokli (anafilakse), kas var biit dzivibai bistams un ir jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) neveélama(-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 arst€tajiem dzivniekiem);

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

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, nav minétas $aja lietoSanas instrukcija vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi, liellopi, cukas

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

Zirgiem:
3 - 5 dienas péc kartas intravenozi pa 2,2 mg ketoproféna/kg kermena svara (k.sv.) vienu reizi diena,
t.i.,, pa 1l mluz 45 kg k.sv.

Lai izarstetu kolikas, parasti pietiek ar 1 injekciju. Pirms otras ketoproféna ievades atkartoti izvertet
slima dzivnieka klmnisko stavoklis. Skatit apakSpunktu 9. ,,Ieteikumi pareizai lietoSanai”.

Liellopiem:

Lidz 3 dienam p&c kartas intravenozi vai dzili intramuskulari pa 3 mg ketoproféna/kg kermena svara
vienu reizi diena, t. i., pa 3 ml uz 100 kg k. sv.
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Lai mazinatu p&coperacijas sapes peéc atragosanas, teliem zales injicét vienu reizi intravenozi vai dzilu
intramuskulari 10-30 miniites pirms procediiras.

Liellopiem intramuskulari viena injekcijas vieta ievadit ne vairak ka 9 ml. Ja deva ir lielaka par 9 ml,
$o tilpumu ir sadalit vairakas devas, injicgjot dazadas injekciju vietas.

Cukam:
3 mg ketoproféna/kg kermena svara vienreizgjas dzilas intramuskularas injekcijas veida, t. i., 3 ml uz
100 kg k.sv. jeb 0,03 ml/kg.

Lai mazinatu p&coperacijas sapes, zales injicét 10-30 miniites pirms kirurgiskas iejauksanas. Pieverst
Ipasu uzmanibu devu precizitatei, tostarp atbilstoSas ievadiSanas ierices (piem&ram, mazu devu
ievadiSanai piemerotas $lirces) izmantoSanai un pareizai kermena svara noteiksanai.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no intraarterialas injicéSanas. Neparsniegt ieteikto devu vai arstéSanas ilgumu. Ipasa
piesardziba jaievéro, ievadot zales dzivniekiem ar smagu organisma dehidrataciju, hipovolémiju un
hipotensiju, jo ir palielinats toksiskas iedarbibas risks uz nierém.

Ketoprofénu nav ieteicams lietot kumeliem lidz 15 dienu vecumam. LietoSana dzivniekiem, kuri
jaunaki par 6 nedélam un veciem dzivniekiem, var bt saistita ar papildu risku. Ja no $adas lietosanas
nevar izvairities, dzivniekiem vajadziga mazaka deva un ripiga uzraudziba. Informaciju par zalu
lietoSanu griisnam k&vem un siveénmatem skatit apakSpunkta 12.

Visa arsteSanas laika dzivniekiem janodrosina pietiekams dzerama fidens daudzums.
Koliku gadijuma nakamo devu atlauts ievadit tikai péc ripigas atkartotas izmekl&Sanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem:

Zirgi: i.v. 1 diena (24 stundas)

Liellopi: i.v. 1 diena (24 stundas),
i.m. 3 dienas (72 stundas)

Cukas: i.m. 4 dienas

Liellopi (pienam): nulle stundas.
Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat stikla flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits markejuma.

P&c pirmas iepakojuma atveérSanas uzglabat temperattira Iidz 25°C.
Deriguma termin$ p&c pirmas iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ketoproféna lietoSana pirms Kkastracijas sivéniem uz vienu stundu mazina p&coperacijas sapes. Lai
atvieglotu sapes operacijas laika, vienlaikus jalieto piem&rots anestézijas vai sedativais lidzeklis.
Ketoproféna lietosana pirms atragoSanas teliem mazina p&coperacijas sapes. Lietojot tikai
ketoprofénu, atsapinasana atragoSanas procediiras laika nebiis pietickama. Lai mazinatu sapes
atragoSanas laika, jalieto v€l cits piemé&rots lokalas anestézijas lidzeklis.
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Griisniba un laktacija:

Drikst lietot liellopu griisnibas laika, bet nedrikst lietot grusnam keveém. Ta ka ar cukam pé&tijjumi nav
veikti, zales lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Atlauts lietot govim laktacijas perioda.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sis veterinaras zales aizliegts lietot vienlaikus vai 24 stundu laika p&c citiem NPL un
glikokortikoidiem. Jaizvairas no vienlaicigas diurétisko lidzeklu, nefrotoksisku zalu un antikoagulantu
lietoSanas.

Ketoproféns izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam un var konkurét ar citam zalém, kas izteikti
saistas ar olbaltumvielam, piem&ram, antikoagulantus, vai arT §1s zales var izkonkurét ketoprofenu,
iesp&jami izraisot toksisku reakciju nesaistitas zalu frakcijas dél. Ta ka ketoproféns var nomakt
trombocitu agregaciju un izraisit ¢iilu veido$anos kunga—zarnu trakta, to nedrikst lietot vienlaikus ar
citam zalém, kas izraisa tadas pasas blakusparadibas.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

NPL pardozesana var izraisit ¢iillu veidoSanos kunga — zarnu trakta un proteinu zudumu, ka arT aknu un
nieru darbibas trauc€jumus. Agrinas toksicitates pazimes ietver &stgribas zudumu un miklveida
konsistences fekalijas/diareju. Novérojot pardozésanas simptomus, jasak simptomatiska arstésana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam
zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjiceé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Personam ar zinamu pastiprinatu
jutibu pret ketoprofénu vai benzilspirtu vajadzetu izvairities no saskarsmes ar §STm veterinarajam
zalém.

Jaizvairas no pilienu nonaksanas uz adas un acim. Sada gadijuma riipigi jaskalo ar @ideni. Ja
kairinajums nepariet, jamekl€ mediciniska palidziba. P&c lietoSanas jamazga rokas.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

04/2023

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Ketoprofens ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis. Papildus pretiekaisuma iedarbibai tam raksturiga art
antipirétiska un analggtiska iedarbiba. P&c intramuskularas injekcijas ketoproféns atri absorbgjas.
Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 30 — 60 min@isu laika. 80% ievaditas devas elimingjas
12 stundu laika.



lepakojumu lielumi: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



