LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Ketoprocen 100 mg/ml §kidums injekcijam
V/DCP/16/0034

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

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

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

Spanija

Tel. 34 977 757 273

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

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

Aktiva viela:
Ketoprofens 100 mg

Paligviela(s):
Benzilspirts (E1519) 10 mg

Citas paligvielas Iidz 1 ml.
Dzidrs dzeltenigs §kidums brivs no redzamam dalinam

4. INDIKACIJA(-S)

Zirgiem:

- lekaisuma un sapju mazinasSana, 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 mazinasanai.

- 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 arst€$anai.
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5. KONTRINDIKACIJAS

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

Nelietot dzivniekiem, ja ir iespgjama kunga-zarnu trakta ¢tila vai asinoSana.

Nelietot dzivniekiem, ja pastav diskraziju vai asinsreces traucgjumiem.

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

Nelietot kopa ar kortikoidiem, diurétiskiem Iidzekliem vai antikoagulantiem

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Loti retos gadijumos var paradities kairinajums vai kunga-zarnu trakta ciila.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem 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 arstétajiem dzivniekiem);

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, nav minétas $aja lietoSanas instrukcija vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zino$anas sisteéma.

7. MERKA SUGAS

Zirgi, liellopi un ctkas.

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

Intramuskularai un 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 pé&c kartas.

- Koliku simptomatiskai arst€sanai 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 dzivnicka
atkartota kltniska izmekl&Sana.

Liellopiem:
Intramuskularai vai intravenozai injekcijai.

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

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




9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nelietot maistjuma ar citu vielu viena §lirce.

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

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

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

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

Cukas: Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits markéjuma aiz “EXP”.
Deriguma termins péc pirmas iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:

Kumeliem, Kuri jaunaki par 15 dienam, ketoprofénu nav ieteicams lietot. LietoSana dzivniekiem, kuri
jaunaki par 6 nedelam, vai veciem dzivniekiem var radit papildu risku. Ja no $adas lietoSanas nevar
izvairities, dzivniekiem var biit nepiecieSama mazaka deva un riipiga uzraudzisana.

Izvairities no intraarterialas injicé$anas.

Neparsniegt noradito devu vai arstéSanas ilgumu.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam ar zinamu paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu un/vai benzilspirtu vajadzétu izvairities no
saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicésana, nekavgjoties mekl&jiet medicinisko palidzibu un
uzradiet arstam lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu.

Izvairities no uz adas un acu apslakstiSanas. Ja ta atgadas, rupigi skalot ar @ideni. Ja kairinajums
nepariet, meklgjiet medicinisko palidzibu.

P&c lietosanas nomazgat rokas.

Griusniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos 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.

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




Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem,glikokortikoidiem vai diurétiskiem
[idzekliem vai antikoagulantiem.

Ketoprofeéns spécigi saistas ar plazmas proteiniem un var konkurét ar citam zaleém, kas sp&cigi saistas
ar plazmas protemiem, kas var radit toksisku iedarbibu. .

Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas ar nefrotoksiskam zalem.

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.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Netika novérotas kliniskas pazimes, ievadot ketoprofénu zirgiem piecreiz lielaka deva par ieteicamo
15 dienas vai liellopiem - piecreiz liclaka deva par ieteicamo devu 5 dienas, vai cikam - trisreiz lielaka
deva par ieteicamo 3 dienas.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pé&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

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.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2021

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeéri:

— 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 izméri var tikt izplatiti.
Lietosanai dztvniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

levadiSanas noradijumi: $1s veterinaras zales drikst ievadit tikai praktiz€joSs veterinararsts
(intravenozas injekcijas gadijuma) vai ta tiesa uzraudziba.



