VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/16/0034
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketoprocen 100 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Ketoprofens 100 mg

Paligviela(-s):
Benzilspirts (E1519) 10 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, dzeltenigs $kidums brivs no redzamam dalinam

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi, liellopi un ctikas.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Zirgiem:

- lekaisuma un sapju mazinasana, kas saistitas ar muskulu-skeleta sist€mas traucgjumiem.

- Simptomatiskai visceralo sapju arstéSanai, kas saistitas ar kolikam. P&coperacijas sapes un
iekaisums.

Liellopiem:
- Pretiekaisuma un pretsapju lidzeklis muskulu-skeleta sistémas slimibu arstésanai.

- DrudZa un sapju mazinasanai, kas saistitas ar bakteriju ierosinatu respiratoro slimibu, lietojot kopa
ar pretmikrobu terapiju, ja nepiecieSams.

- Tesmens tiiskas mazinasanal.

- Pretiekaisuma, pretsapju un pretdrudza lidzeklis akiita mastita pazimju gadijuma lietojot kopa ar
pretmikrobu terapiju, ja nepieciesams.

Cukam:
- DrudZa mazinasanai respiratoro slimibu gadijuma.
- P&cdzemdibu disgalaktijas sindroma, mastita-metrita-agalaktijas sindroma arsté$anai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar sirds, aknu vai nieru slimibam.

1



Nelietot dzivniekiem, ja ir iesp&jama kunga-zarnu trakta ¢tila vai asinosana.

Nelietot dzivniekiem, ja pastav asins diskrazija vai asinsreces traucgjumi.

Nelietojiet vienlaicigi ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vai 24 stundu laika
vienu pé&c otra.

Nelietot kopa ar kortikoidiem, diurétiskiem lidzekliem vai antikoagulantiem.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai merka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kumeliem, Kuri jaunaki par 15 dienam, ketoprofénu nav ieteicams lietot. LietoSana dzivniekiem, Kuri
jaunaki par 6 ned€lam, vai veciem dzivniekiem var radit papildu risku. Ja no §adas lietoSanas nevar
izvairities, dzivniekiem var biit nepiecieS§ama mazaka deva un riipiga Uzraudzisana.

Izvairities no intraarterialas injicé$anas.

Neparsniegt noradito devu vai arsté€Sanas ilgumu.

Izvairieties no lietoSanas dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo pastav
paaugstinatas nieru toksicitates risks. ArsteSanas laika janodroSina pietickama tidens uznems3ana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu un/vai benzilspirtu vajadzetu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairities no adas un acu apslakstisanas. Ja ta atgadas, rupigi skalot ar Gideni. Ja kairinajums nepariet,
meklét medicinisko palidzibu.

Péc lictoSanas nomazgat rokas.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Loti retos gadijumos var paradities kairinajums vai kunga-zarnu trakta cila.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem 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 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas vai laktacijas laika

Laboratoriskajos pé&tijumos Zurkam, pelém un truSiem un liellopiem netika konstatéta teratogéna vai
embriotoksiska iedarbiba. Drikst lietot liellopiem griisnibas un laktacijas laika.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums zirgiem auglibas, grasnibas laika vai uz augla veselibu.
Nelietot griisnam k&veém.

Nayv pieradits So Veterinaro zalu droSums sivénmatém. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izveértéSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
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Nelietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem, glikokortikoidiem vai diurétiskiem
[idzekliem vai antikoagulantiem.

Ketoprofens specigi saistas ar plazmas protetniem un var konkuret ar citam zaleém, kas specigi saistas
ar plazmas proteiniem, kas var radit toksisku iedarbibu. .

Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas ar nefrotoksiskam zaleém.

Ta ka ketoproféns var nomakt trombocitu agregaciju un izraisit kunga-zarnu trakta ¢tlosanu, to
nedrikst lietot kopa ar citam zalém ar tadam pasam nevélamam lietoSanas sekam.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Zirgiem:

Intravenozai injekcijai.

- Muskulu-skeleta sisteémas slimibu arstésanai deva ir 2,2 mg ketoproféna uz kg kermena svara (k.sv.)
diena, t.i., 1 ml zalu uz 45 kg kermena svara, no 3 lidz 5 dienam péc kartas.

- Koliku simptomatiskai arstéSanai deva ir 2,2 mg ketoproféna uz kg, t.i., 1 ml zalu uz 45 kg kermena
svara vienreizgjas injekcijas veida.

Parasti pietiek ar vienu injekciju: papildus injekciju nedrikst ievadit, pirms nav veikta dzivnieka
atkartota kltniska izmekléSana.

Liellopiem:
Intramuskularai vai intravenozai injekcijai.

Ieteicama deva: 3 mg/kg k.sv./diena, kas atbilst 1ml zalu uz katriem 33 kg kermena svara, no 1 Iidz 3
dienam p&c kartas.

Cukam:
Intramuskularai injekcijai.
Ieteicama deva: 3 mg/kg k.sv., kas atbilst 1 ml zalu uz katru 33 kg kermena svara, viena deva.

Lietojot flakonu vairakas reizes, ieteicams izmantot aspiracijas adatu vai vairaku devu Slirci, lai
izvairitos no parmérigas aizbazna caurdurSanas. Vacinu var drosi caurdurt 1idz 30 reizém.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Netika novérotas Kliniskas pazimes, ievadot ketoprofénu zirgiem piecreiz lielaka deva par ieteicamo
15 dienas vai liellopiem - piecreiz lielaka deva par ieteicamo devu 5 dienas, vai ciikam - trisreiz lielaka

deva par ieteicamo 3 dienas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: Nulle dienas.

Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: Nulle dienas.

Cukas: Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, propionskabes
atvasinajumi.
ATK vet kods: QMO1AEQ3.



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ketoprofénam piemit pretickaisuma, pretsapju un pretdrudza ipasibas. Ne visi ta darbibas mehanisma
aspekti ir zinami. ledarbiba dalgji tiek panakta ar prostaglandina inhibiciju un leikotriéna sintezi,
ketoprofenam attiecigi iedarbojoties uz ciklooksigenazi un lipoksigenazi. Tiek kaveta art bradikinina
veidosanas. Ketoprofens kave trombocttu agregaciju. Ir zinams, ka (S) -enantiomers veicina
ketoproféna pretiekaisuma iedarbibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati
Ketoprofens atri uzsiicas. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta mazak neka stundas laika
pEc ta parenteralas ievadiSanas. Biopieejamiba ir gandriz pilniga. Ketoproféns ir cieSi saistas ar

plazmas olbaltumvielam, laujot ta uzkrasanos eksudata ickaisuma vietas.

Iedarbibas ilgums ir ilgaks, neka to vargtu sagaidit no ta plazmas eliminacijas pusperioda, kas mainas
no vienas [1idz ¢etram stundam atkariba no sugas.

Ketoproféns nokliist sinovialaja Skidruma un paliek tur augstaka koncentracija neka plazma, tur ta
eliminacijas pusperiods ir divas vai trTs reizes garaks par eliminacijas pusperiodu asins plazma.

Ketoprofens tiek metabolizéts aknas, un 90 procentu tiek izdalits ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)

Arginins

Monohidréta citronskabes (E330) (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml, 100 ml un 250 ml dzintara krasas II tipa stikla flakoni ar brombutilgumijas aizbazni un
aluminija vacinu ar nonemamu aizslégu.

Iepakojuma izmeri:

— Kastite ar vienu 50 ml flakonu;

— Kastite ar vienu 100 ml flakonu;

— Kastite ar vienu 250 ml flakonu;

— Kastite ar desmit 50 ml flakoniem;
— Kastite ar desmit 100 ml flakoniem:;



— Kastite ar desmit 250 ml flakoniem.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus

Spanija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/16/0034

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 02/11/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2021

RAZOSVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



