| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KETOPROCEN 300 mg/ml, tirpalas, naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):
ketoprofeno .........cccceveveennene 300 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tirpalas, naudoti su geriamuoju vandeniu.

Skaidrus gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (verSeliai) ir penimos kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Galvijai (ver$eliai) ir penimos kiaulés

Pireksijai ir dusuliui, susijusiam su kvépavimo taky ligomis, mazinti kartu su prieSinfekciniu gydymu.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti zindomiems ver$eliams.

Negalima naudoti nesertiems gyviinams arba gyviinams, kuriy prieiga prie pasaro yra ribota.

Negalima naudoti gyviinams, esant galimiems virSkinamojo trakto pakitimams, iSopé&jimams ar
kraujavimams, kad nepablogéty jy bikle.

Negalima naudoti dehidratuotam, hipovolemiskam ar hipotenziskam gyvinui, nes yra galima
padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

Negalima naudoti penimoms kiaulémis ekstensyviuose ar pusiau ekstensyviuose gamybos tkiuose,
kuriuose yra prieiga prie dirvozemio ar pasaliniy daikty, galinéiy pazeisti skrandzio gleiving, arba
esant dideliam parazity kiekiui, ar sunkiai stresinei situacijai.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies, kepeny ar inksty ligomis.

Negalima naudoti, kai yra kraujo diskrazijos pozymiy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui ketoprofenui arba aspirinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vienu metu arba 24 val. prie§ ar po
Sio vaisto naudojimo.

Taip pat zitrékite 4.7 p.
4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Maistas ar pienas sumazina absorbcija per burng.

Kadangi ketoprofenas gali sukelti vir§kinamojo trakto opas, PMWS atvejais(multisisteminio i$sekimo
sindromas po nujunkymo) jo naudoti nerekomenduojama, nes opos daznai siejamos su $ia patologija.

Norint sumazinti nepalankiy reakcijy rizikg, negalima virS§yti rekomenduojamos dozés ar gydymo
trukmes.

Skiriant jaunesnéms nei 6 savaiCiy amziaus kiauléms ar vyresniems gyvinams, butina tiksliai
koreguoti dozg ir atlikti kruopsty klinikinj stebéjima.

Siekiant sumazinti opy atsiradimo rizika, gydymas turi bti skiriamas per 24 val. Saugumo sumetimais
maksimali gydymo trukmé neturéty virSyti 3 dieny. Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, gydyma reikia
nutraukti ir kreiptis  veterinarijos gydytoja. Gydymas turi biiti sustabdytas visai grupei.

Norint uZtikrinti pakankamg vandens suvartojamg, reikia stebéti, gydomy gyviiny suvartojamo
vandens kiekj. Jei vandens suvartojimas per parg yra nepakankamas, reikia skirti gydymg vaistais
individualiam gyviinui — geriausia $virk§¢iamais.

Negalima naudoti dehidratuotam, hipovolemiskam ar hipotenziskam gyvinui, nes yra galima
padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje néra jokio antimikrobinio konservanto.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas (odos bérimas, dilgéling). Zmonés, kuriems
nustatytas padidéjes jautrumas ketoprofenui ar kitiems nesteroidiniams prieSuzdegiminiams vaistams
(NVNU), turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

MaiSant veterinarinj vaistg, reikia naudoti asmenines apsaugos priemones — gumines pirstines ir
apsauginius akinius. Atsitiktinai patekus ant odos, paveikta vietg reikia nedelsiant nuplauti vandeniu.
Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant kruops¢iai plauti akis $variu tekanéiu vandeniu. Jei dirginimas
iSlieka, kreiptis mediciniés pagalbos.

Utzter$tus drabuZius reikia nusivilkti, o vaistui patekus ant odos reikia nedelsiant nuplauti.
Po naudojimo nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kiauléms naudojant ketoprofeng rekomenduojamomis terapinémis dozémis, gali atsirasti pavir§iné ir
gili erozija vir§kinamajame trakte.

Labai retai buvo pastebétos Sunkios su skrandziu susijusios nepalankios reakcijos, atjunkomiems
verSeliams stresinése situacijose (transportuojant, dehidratavus, badaujant ir kt.). Juodosioms Iberijos
kiauléms buvo pastebéta mirtiny skrandzio iSopéjimo atvejy, , susijusiy su tuo, kad jos buvo penimos
dirvozemio vietose, kuriose daug parazity ir svetimkinio nurijimu. Kiti atvejai intensyviai
akininkaujant buvo susije su su priverstiniu badavimu prie§ gydyma arba gydymo metu.

Gali atsirasti laikinas i$maty suminkstéjimas, kuris bet kuriuo atveju pranyksta gydymo metu arba jam
pasibaigus.

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, gydyma reikia nutraukti visai grupei ir kreiptis ] veterinarijos
gydytoja.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),



- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),
- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti par§ingoms par$avedéms.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vengti tuo paciu metu naudoti diuretikus ar potencialiai nefrotoksinius vaistus, nes padidéja inksty
veiklos sutrikimy rizika. Tai yra antraeilis poveikis susilpnéjusiai kraujotakai, kurig sukelia
prostaglandiny slopinimas.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti vienu metu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais dél
padidéjusios vir§kinamojo trakto iSopéjimo rizikos.

Gydymas vienu metu Kkitais prieSuzdegiminiais vaistais gali sukelti papildomy arba sustipréjusiy
nepalankiy reakcijy. Tarp gydymo kitais prieSuzdegiminiais vaistais ir Sio veterinarinio vaisto
naudojimo turi praeiti 24 val.

Numatant laikotarpj, kai nebus naudojami vaistai, reikia atsizvelgti ] anksCiau naudoty vaisty
farmakologines savybes.

Antikoagulianty, ypa¢ kumarino dariniy, tokiy kaip varfarinas, negalima naudoti derinyje su
ketoprofenu.

Ketoprofenas gerai jungiasi su plazmos baltymais. Kartu naudojamos medziagos, kurios taip pat gerai
jungiasi su plazmos baltymais, gali konkuruoti su ketoprofenu ir atsirasti toksinio poveikio galimybé
dél nesuristos vaisto frakcijos.

4.9. Dozés ir naudojimo biuidas
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Galvijai (verSeliai):
3 mg ketoprofeno/kg kiino svorio per para (atitinka 1 ml/100 kg kiino svorio veterinarinio vaisto per
para).

Kiaulés (penimos kiaulés):

1,5-3 mg ketoprofeno/kg kiino svorio per parg (atitinka 0,5-1 ml/100 kg kiino svorio veterinarinio
vaisto per parg). 1,5 mg/kg dozé yra veiksminga lengviems ir vidutinio sunkumo uzdegiminiams
procesams (kiino temperatiira <41 °C) gydyti. Sunkesniems atvejams gydyti, doze reikia padidinti iki
3 mg ketoprofeno/kg kiino svorio.

Gydymo trukmé viena diena. Jj galima testi dar 1-2 dienas, veterinarijos gydytojui atsakingai jvertinus
rizika ir nauda; taip pat zr. 4.4 ir 4.6 p.

Naudojimo bidas:

Veterinarinis vaistas naudojamas per burna, praskiestas geriamuoju vandeniu. Rekomenduojama
sunaudoti per 24 val. Vanduo su vaistu turéty biti vienintelis vandens tiekimo Saltinis gydymo
laikotarpiu ir turéty biiti atnaujinamas kas 24 val. Veterinarinis vaistas gali buti pridedamas tiesiai |
girdykla arba jleidziamas per vandens dozavimo siurblj. Baigus gydyma, gyviinams reikia duoti
vandens be vaisto.

Prie$ gydyma ir jo metu gyviinams turi biiti uztikrinama galimybé laisvai gauti maisto ir vandens su
vaistu. Gulintiems gyvinams gydyma reikia pradéti parenteraline forma.

Kad buty iSvengta perdozavimo, kiaulés turéty biiti sugrupuotos pagal kiino svorj ir kiek jmanoma
tiksliau jvertinus vidutinj kiino svorj.



Prie§ apskaiCiuojant bendrg kiekvieng dieng suvartojamo veterinarinio vaisto kiekj, reikia nustatyti
gydomy gyviny vandens suvartojimg. Norint tiksliai apskaiCiuoti veterinarinio vaisto kiekj
geriamajame vandenyje, reikia nustatyti vidutinj gydomy gyviiny svorj ir suvartojama vandens kiekj,
remiantis dieny prie§ pat gydyma vidurkiu.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas pridedant jj tiesiogiai j geriamojo vandens rezervuara, jame turi
biti pakankamai vandens suvartojimo lygiui, kuris numatomas per kitas 24 val. | rezervuarg reikia
pridéti veterinarinio vaisto kiekj, apskai¢iuotg pagal Sig formule:

ml KETOPROCEN vidutinis gyvino svoris (kg) x gydomy gyviiny skaicius
pridéti 300 mg/ml x dozé (ml/100 kg)

] vandens rezervuarg =

kas 24 val. 100

Jei veterinarinis vaistas tiesiogiai tiekiamas j vandens vamzdzius, prie§ tai neatskiedus, tinkama
veterinarinio vaisto koncentracija gaunama taikant $ig formule:

ml KETOPROCEN
300 mg/ml/l vidutinis gyviino svoris (kg) x dozé (ml/100 kg)
geriamasis vanduo =

vidutinis paros vandens suvartojimas vienam gyvunui (I) x 100

Jei biitina i§ anksto atskiesti, turi baiti tinkamai pritaikoma gauta koncentracija.
Norint uztikrinti tinkamos dozés sunaudojima viso gydymo metu, reikia kiekvieng dieng koreguoti
pridedama kiekj j geriamajj vanden;.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavus NVNU, gali pasireiksti virSkinamojo trakto iSopéjimas, baltymy netekimas, kepeny ir
inksty funkcijos sutrikimas. Veterinarinio vaisto tolerancijos tyrimy metu, kai galvijams ir kiauléms jis
buvo skiriamas su geriamuoju vandeniu, iki 25% gyviny, tris dienas gydyty doze (15 mg/ kg), kuri
buvo penkis kartus didesn¢ uz didziausia rekomenduojama doze (3 mg / kg) trigubai uz
rekomenduojamg laikg ilgesniu laikotarpiu (9 dienos), pasireiské skrandzio opiniai pazeidimai.
viduriavimas. Perdozavus reikia pradéti simptominj gydyma. Opy atsiradimas ribotai priklauso nuo
dozés.

4.11. ISlauka

Galvijai (ver$eliai) ir penimos kiaulés: skerdienai ir subproduktams - 1 para.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidai, propiono riigsties dariniai.
ATCvet kodas: QM01AEO03.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ketoprofenas, 2-(fenil-3-benzoil) propiono rugstis yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU),
priklausantis arilpropiono riigsties grupei. Ketoprofenas slopina prostaglandiny (PGE2 ir PGF2a)
biosinteze, nepaveikdamas PGE2 / PGF2a ir tromboksany santykio. Sis veikimo mechanizmas
nulemia uzdegima, kari¢iavimg ir skausmg mazinantj poveikj. Sios savybés taip pat sicjamos su
slopinan¢iu poveikiu bradikinino ir superoksido anijonams bei stabilizuojanciu poveikiu lizosomy
membranoms. PrieSuzdegiminj poveikj sustiprina (R)-enantiomero konversija i (S)-enantiomerg. Yra
zinoma, kad (S)-enantiomeras palaiko prieSuzdegiminj ketoprofeno poveikj.



5.2. Farmakokinetinés savybés

Isgérus ketoprofeno, jis lengvai absorbuojamas ir stipriai jungiasi su plazmos baltymais. Ketoprofenas
metabolizuojamas kepenyse ir virsta dariniu, turin¢iu sumazintg karbonilio kiekj, RP69400 metabolitu.
Jis pirmiausia i$siskiria per inkstus ir, kiek maziau, su iSmatomis.

Galvijams:

Penimiems verSeliams panaudojus 3 mg/kg doze per burng, ketoprofenas lengvai absorbuojamas (F =
100 %). Didziausia 3,7 pg/ml (2,5-4,5 pg/ml) koncentracija (Cmax) pasickiama praéjus 72 min.
(0,33-2 val.) po sunaudojimo (Tmax). Po absorbcijos ketoprofeno farmakokinetikai btidingas mazas
pasiskirstymo tiris (0,5 1/kg) ir trumpas pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas (2,2 val.).

Pakartotinai naudojant verSeliams per burng su geriamuoju vandeniu, kinetinis profilis i§ esmés du
kartus per skyrimo dieng pasizymi 2 skirtingomis fazémis, kurios yra aiskiai susijusios su dienos ir
nakties ciklu, kuriam jtakos turi gyviino vandens suvartojimas. Pirmoji fazé (pirmosios 9 val. po
gydymo) atitiko veterinarinio vaisto absorbcijos fazg. Atsizvelgiant | greita absorbcijos faze
vienkartiniam naudojimui, ilgesn¢ faze, pastebétg pakartotinai naudojant, nulemia naudojimo budas:
su geriamuoju vandeniu naudojamo ketoprofeno gyviinai per dieng sunaudoja nedaug. Kitomis
valandomis stebima pusinés eliminacijos fazé yra tiesiogiai susijusi su mazu geriamojo vandens
suvartojimu naktj. Naudojant 3 mg ketoprofeno/kg/d. veterinarinio vaisto 3 dienas su geriamuoju
vandeniu, Cmax buvo 1,9 ug/ml (1,6-2,4 pg/ml), o Tmax — 32 val. (9-57 val.) po naudojimo pradzios.

Kiaulés:

Kiauléms, sunaudojus 3 mg ketoprofeno/kg doze¢ per burng, maksimali vidutiné koncentracija (Cmax)
yra 10,6 ug/ml (2,2—17,2 pg/ml) vidutini$kai per 60 min. (nuo 0,33 iki 2 val.) po naudojimo (Tmax).
Absoliutus biologinis prieinamumas yra didelis (84 %). Pasiskirstymo taris po Svirk§timo j veng yra
mazas (Vd = 0,2 I/kg), o jo pusinés eliminacijos laikas yra trumpas (t1/2 = 2,0 valandos). Plazmos
klirensas yra 0,06 I/kg per val.

Kiauléms naudojant veterinarinj vaista 3 mg ketoprofeno/kg doze per parg 3 dienas Su geriamuoju
vandeniu, kinetinis pobiidis yra panasus j galvijy. Cmax buvo 2,7 pg/ml (1,4—4,2 ug/ml), o Tmax — 16
valandy (6-57 val.) po naudojimo pradzios.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Argininas,

citriny rugstis (koreguoti pH) (E330),
iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 9 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.



6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliai, uzdengti uzsukamu polietileno dangteliu ir disku termoindukcijai.

Pakuotés dydis
Buteliai po 500 ml.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

CENAVISAS.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

ISPANIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2659/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-05-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-05-06

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

Individuali déZé 500 ml buteliui
500 ml butelio etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KETOPROCEN 300 mg/ml, tirpalas, naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams ir kiauléms
Ketoprofenas

[2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
ketoprofeno 300 mg.

[3. VAISTO FORMA

Tirpalas, naudoti su geriamuoju vandeniu.

| 4. PAKUOTES DYDIS

500 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai) ir penimos kiaulés.

[6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:
galvijai (ver$eliai) ir penimos kiaulés: skerdienai ir subproduktams - 1 para.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapel;.

[10. TINKAMUMO DATA
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Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 9 mén.
Atskiedus sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.
Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI

NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Naudoti gali tik veterinarijos gydytojas arba naudoti jam tiesiogiai prizitirint.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CENAVISAS.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus
ISPANIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2659/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS

12



INFORMACINIS LAPELIS
KETOPROCEN 300 mg/ml, tirpalas, naudoti su geriamuoju vandeniu

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
CENAVISAS.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KETOPROCEN 300 mg/ml, tirpalas, naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams ir kiauléms
Ketoprofenas

3.  VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml yra:
300 mg ketoprofeno kaip veikliosios medZziagos.

Skaidrus gelsvas tirpalas.

4, INDIKACIJA (-0S)

Galvijai (verSeliai) ir penimos kiaulés: pireksijai ir dusuliui, susijusiam su kvépavimo taky ligomis,
mazinti kartu su atitinkamu prieSinfekciniu gydymu.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti zindomiems ver$eliams.

Negalima naudoti nesertiems gyviinams arba gyviinams, kuriy prieiga prie pasaro yra ribota.

Negalima naudoti gyviinams, esant galimiems virSkinamojo trakto pakitimams, iSopé&jimams ar
kraujavimams, kad nepablogéty jy bukle.

Negalima naudoti dehidratuotam, hipovolemiskam ar hipotenziskam gyvunui, nes yra galima
padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

Negalima naudoti penimoms kiaulémis ekstensyviuose ar pusiau ekstensyviuose gamybos tkiuose,
kuriuose yra prieiga prie dirvozemio ar pasaliniy daikty, galinéiy pazeisti skrandzio gleiving, arba
esant dideliam parazity kiekiui, ar sunkiai stresinei situacijai.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies, kepeny ar inksty ligomis.

Negalima naudoti, kai yra kraujo diskrazijos pozymiy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui ketoprofenui arba aspirinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vienu metu arba 24 val. prie§ ar po
Sio vaisto naudojimo.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kiauléms naudojant ketoprofena rekomenduojamomis terapinémis dozémis, gali atsirasti pavir§iné Ir
gili erozija virskinamajame trakte.
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Labai retai buvo pastebétos Sunkios su skrandziu susijusios nepalankios reakcijos, atjunkomiems
verSeliams stresinése situacijose (transportuojant, dehidratavus, badaujant ir kt.). Juodosioms Iberijos
kiauléms buvo pastebéta mirtiny skrandzio iSopé&jimo atvejy, , susijusiy su tuo, kad jos buvo penimos
dirvozemio vietose, kuriose daug parazity ir svetimkinio nurijimu. Kiti atvejai intensyviai
tikininkaujant buvo susije¢ su su priverstiniu badavimu prie§ gydyma arba gydymo metu.

Gali atsirasti laikinas i$maty suminkstéjimas, kuris bet kuriuo atveju pranyksta gydymo metu arba jam
pasibaigus.

Jei pasireiskia $alutinis poveikis, gydyma reikia nutraukti visai grupei ir kreiptis j veterinarijos
gydytoja.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviny),

- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyvuny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima prane$ti naudojantis nacionaline pranes§imo sistema Www.vmvt.lt.

7.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verseliai) ir penimos kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Galvijai (verSeliai):
3 mg ketoprofeno/kg kiino svorio per parg (atitinka 1 ml/100 kg kiino svorio veterinarinio vaisto per
para).

Kiaulés (penimos kiaulés):

1,5-3 mg ketoprofeno/kg kiino svorio per para (atitinka 0,5-1 ml/100 kg kiino svorio veterinarinio
vaisto per para). 1,5 mg/kg dozé yra veiksminga lengviems ir vidutinio sunkumo uzdegiminiams
procesams (kiino temperatiira <41 °C) gydyti. Sunkesniems atvejams gydyti, doze¢ reikia padidinti iki
3 mg ketoprofeno/kg kiino svorio.

Gydymo trukmé viena diena. Jj galima tgsti dar 1-2 dienas veterinarijos gydytojui atsakingai jvertinus
rizika ir nauda; taip pat Zr. specialius jspé&jimus kiekvienai riiSiai ir nepalankias reakcijas.

Naudojimo bidas:

Veterinarinis vaistas naudojamas per burng, praskiestas geriamuoju vandeniu. Rekomenduojama
sunaudoti per 24 val. Vanduo su vaistu turéty biti vienintelis vandens tiekimo Saltinis gydymo
laikotarpiu ir turéty buti atnaujinamas kas 24 val. Veterinarinis vaistas gali buti pridedamas tiesiai |
girdykla arba jleidziamas per vandens dozavimo siurblj. Baigus gydyma, gyviinams reikia duoti
vandens be vaisto.

Prie$ gydyma ir jo metu gyviinams turi biiti uztikrinama galimybé laisvai gauti maisto ir vandens su
vaistu. Gulintiems gyvinams gydyma reikia pradéti parenteraline forma.
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Kad biity iSvengta perdozavimo, kiaulés turéty biiti sugrupuotos pagal kiino svorj ir kiek jmanoma
tiksliau jvertinus vidutinj kiino svorj.

PrieS apskai¢iuojant bendra kiekvieng dieng suvartojamo veterinarinio vaisto kiekj, reikia nustatyti
gydomy gyviny vandens suvartojimg. Norint tiksliai apskai¢iuoti veterinarinio vaisto kiekij
geriamajame vandenyje, reikia nustatyti vidutinj gydomy gyviiny svorj ir suvartojama vandens kiekj,
remiantis dieny prie§ pat gydyma vidurkiu.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas pridedant jj tiesiogiai j geriamojo vandens rezervuarg, jame turi
biti pakankamai vandens suvartojimo lygiui, kuris numatomas per kitas 24 val. ] rezervuarg reikia
pridéti veterinarinio vaisto kiekj, apskai¢iuotg pagal Sig formule:

ml KETOPROCEN vidutinis gyvino svoris (kg) x gydomy gyviiny skaicius
pridéti 300 mg/ml x dozé (ml/100 kg)

] vandens rezervuarg =

kas 24 valandas 100

Jei veterinarinis vaistas tiesiogiai tiekiamas j vandens vamzdzius, prie§ tai neatskiedus, tinkama
veterinarinio vaisto koncentracija gaunama taikant $ig formule:

ml KETOPROCENO
300 mg/ml/l vidutinis gyviino svoris (kg) x dozé (ml/100 kg)
geriamasis vanduo =

Vidutinis paros vandens suvartojimas vienam gyvianui (1) x 100
Jei bitina i§ anksto atskiesti, turi buti tinkamai pritaikoma gauta koncentracija.
Norint uztikrinti tinkamos dozés sunaudojima viso gydymo metu, reikia kiekvieng dieng koreguoti
pridedama kiekj j geriamajj vanden;.
0. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Norint uztikrinti pakankamg vandens suvartojama, reikia stebéti, gydomy gyviny suvartojamo
vandens kiekj. Jei vandens suvartojimas per para yra nepakankamas, reikia skirti gydyma vaistais
individualiam gyviinui — geriausia $virks¢iamais.
10. ISLAUKA

Galvijai (ver$eliai) ir penimos kiaulés: skerdienai ir subproduktams - 1 para.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»Linka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpykle, — 9 meén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI
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Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiuy paskirties gyviinams
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Maistas ar pienas sumazina absorbcija per burna.

Kadangi ketoprofenas gali sukelti vir§kinamojo trakto opas, PMWS atvejais(multisisteminio i$sekimo
sindromas po nujunkymo) jo naudoti nerekomenduojama, nes opos daznai siejamos su $ia patologija.

Norint sumazinti nepalankiy reakcijy rizika, negalima virS§yti rekomenduojamos dozés ar gydymo
trukmes.

Skiriant jaunesnéms nei 6 savaiCiy amziaus kiauléms ar vyresniems gyvinams, butina tiksliai
koreguoti dozg ir atlikti kruopsty klinikinj stebéjima.

Siekiant sumazinti opy atsiradimo rizika, gydymas turi bati skiriamas per 24 val. Saugumo sumetimais
maksimali gydymo trukmé neturéty virSyti 3 dieny. Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, gydyma reikia
nutraukti ir kreiptis  veterinarijos gydytoja. Gydymas turi biiti sustabdytas visai grupei.

Norint uZtikrinti pakankamg vandens suvartojama, reikia stebéti, gydomy gyviiny suvartojamo
vandens kiekj. Jei vandens suvartojimas per parg yra nepakankamas, reikia skirti gydymg vaistais
individualiam gyviinui — geriausia $virk§¢iamais.

Negalima naudoti dehidratuotam, hipovolemiskam ar hipotenziskam gyvinui, nes yra galima
padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje néra jokio antimikrobinio konservanto.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijy (odos bérimas, dilgéling). Zmonés, kuriems

nustatytas padidéjes jautrumas ketoprofenui ar kitiems nesteroidiniams prieSuzdegiminiams vaistams
(NVNU), turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

MaiSant veterinarinj vaistg, reikia naudoti asmenines apsaugos priemones — gumines pirStines ir
apsauginius akinius. Atsitiktinai patekus ant odos, paveikta vietg reikia nedelsiant nuplauti vandeniu.
Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant kruopsciai plauti akis $variu tekan¢iu vandeniu. Jei dirginimas
iSlieka, kreiptis medicininés pagalbos.

Utzter$tus drabuZius reikia nusivilkti, o vaistui patekus ant odos reikia nedelsiant nuplauti.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Vaikingumas

Negalima naudoti par§ingoms parSavedéms.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sagveikos formos

Vengti tuo paciu metu naudoti diuretikus ar potencialiai nefrotoksinius vaistus, nes padidéja inksty
veiklos sutrikimy rizika. Tai yra antraeilis poveikis susilpnéjusiai kraujotakai, kurig sukelia
prostaglandiny slopinimas.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti vienu metu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais dél
padidéjusios virskinamojo trakto iSopé&jimo rizikos.

Gydymas vienu metu Kitais prieSuzdegiminiais vaistais gali sukelti papildomy arba sustipréjusiy
nepalankiy reakcijy. Tarp gydymo kitais prieSuzdegiminiais vaistais ir $io veterinarinio vaisto
naudojimo turi praeiti 24 val.

Numatant laikotarpj, kai nebus naudojami vaistai, reikia atsizvelgti i anksCiau naudoty vaisty
farmakologines savybes.

Antikoagulianty, ypa¢ kumarino dariniy, tokiy kaip varfarinas, negalima naudoti derinyje su
ketoprofenu.
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Ketoprofenas gerai jungiasi su plazmos baltymais. Kartu naudojamos medziagos, kurios taip pat gerai
jungiasi su plazmos baltymais, gali konkuruoti su ketoprofenu ir atsirasti toksinio poveikio galimybé
dél nesuristos vaisto frakcijos.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavus NVNU, gali pasireiksti virSkinamojo trakto iSopéjimas, baltymy netekimas, kepeny ir
inksty funkcijos sutrikimas. Veterinarinio vaisto tolerancijos tyrimy metu, kai galvijams ir kiauléms jis
buvo skiriamas su geriamuoju vandeniu, iki 25% gyviiny, tris dienas gydyty doze (15 mg/ kg), kuri
buvo penkis kartus didesné uz didziausia rekomenduojamg doz¢ (3 mg / kg) trigubai uz
rekomenduojama laikg ilgesniu laikotarpiu (9 dienos), pasireiské skrandzio opiniai pazeidimai.

viduriavimas. Perdozavus reikia pradéti simptominj gydymg. Opy atsiradimas ribotai priklauso nuo
dozés.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

14, INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-05-06

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydis
Kartoniné dézé su 1 buteliu po 500 ml.

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Naudoti gali tik veterinarijos gydytojas arba naudoti jam tiesiogiai prizitrint.
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