| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketoprocen 100 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem un cukam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Ketoprofens 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts (E1519) 10 mg
Arginins

Citronskabes monohidrats (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltenigs $kidums, bez redzamam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi, liellopi un ciikas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Zirgiem:
- lekaisuma un sapju mazinasSanai, kas saistitas ar muskulu-skeleta sist€émas darbibas traucgjumiem.
- Visceralo sapju, kas saistttas ar kolikam, Simptomatiskai arstéSanai,. P€coperacijas sapes un ickaisums.

Liellopiem:

- Pretickaisuma un pretsapju lidzeklis muskulu-skeleta sistémas darbibas traucgjumu gadijuma.

- Drudza un sapju mazinasanai, kas saistitas ar bakterialam respiratorajam slimibam, lietojot kopa ar
antimikrobialo terapiju, ja nepiecieSams.

- Tesmens tliskas mazinasanai.

- Pretickaisuma, pretsapju un pretdrudza Iidzeklis akiita mastita pazimju gadijuma lietojot kopa ar
antimikrobialo terapiju.

Cikam:
- Drudza mazinasanai respiratoro slimibu gadijuma.
- Pe&cdzemdibu disgalaktijas sindroma, mastita-metrita-agalaktijas sindroma arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

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

Nelietot dzivniekiem, ja ir iesp&jama kunga-zarnu trakta ulceracija vai asinoSana.

Nelietot dzivniekiem, ja pastav asins diskrazija vai asinsreces trauc&jumi.



Nelietojiet vienlaicigi ar citiem nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem (NSPL) vai 24 stundu laika
vienu péc otra.

Nelietot kopa ar kortikoidiem, diurgtiskiem lidzekliem vai antikoagulantiem.

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Ketoprofena lietosana nav ieteicama kumeliem, kuri jaunaki par 15 dienam. Lietosana dzivniekiem, kuri
jaunaki par 6 ned€lam, vai veciem dzivniekiem var radit papildu risku. Ja no $adas lietoSanas nevar
izvairities, dzZivniekiem var biit nepiecieSama mazaka deva un ripiga uzraudziSana.

Izvairties no intraarterialas injiceéSanas.

Neparsniegt noradito devu vai arst€Sanas ilgumu.

Izvairities no lietoSanas dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo pastav
paaugstindtas nieru toksicitates risks. ArstéSanas laika nodrosinat pietiekamu tidens uznemsanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Aktiva viela ketoproféns un paligviela benzilspirts var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju).

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu un/vai benzilspirtu jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Izvairities no nejausas pasSinjicéSanas. Ja notikusi nejauSa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairities no veterinaro zalu noklusanas uz adas un acis. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklaiSana
acis, skarto vietu rtpigi skalot ar Gideni. Ja kairinajums nepariet, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Zirgi, liellopi un ciikas:

Loti reti Kunga-zarnu trakta kairinajums, kunga ¢tlas

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba:

Laboratoriskajos pétijumos zurkam, pelém un truSiem un liellopiem netika konstatéta teratogéna vai
embriotoksiska iedarbiba. Drikst lietot govim griisnibas un laktacijas laika.



Nav pieradits §o veterinaro zalu droSums zirgiem attieciba uz auglibu, grisnibas laiku vai uz augla
veselibu. Nelietot kévém grisnibas laika.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums sivénmatém grusnibas laika. Lietot tikai pec arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Laktacija:
Drikst lietot govim laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

Ketoproféns izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam un var konkurét ar citam vielam kas izteikti
saistas ar plazmas olbaltumvielam, kas var radit toksisku iedarbibu.

Izvairties no vienlaicigas lietoSanas ar nefrotoksiskam vielam.

Ta ka ketoproféns var nomakt trombocitu agregaciju un izraisit kunga-zarnu trakta ¢tilosanu, to nedrikst
lietot kopa ar citam vielam ar tadam pasam blakusparadibam

3.9. Lieto$anas veids un devas

Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai.

Zirgiem:

Intravenozai injekcijai.

- LietoSanai muskulu-skeleta sist€mas slimibu gadijuma deva ir 2,2 mg ketoproféna uz kg kermena svara
(k.sv.) diena, t.i., 1 ml So veterinaro zalu uz 45 kg kermena svara, no 3 Iidz 5 dienam p&c kartas.

- LietoSanai koliku gadijuma deva ir 2,2 mg ketoprofena uz kg, t.i., 1 ml $o veterinaro zalu uz 45 kg
kermena svara vienreizgjas injekcijas veida.

Parasti pietiek ar vienu injekciju: jebkura papildu devas injekcija veicama tikai péc dzivnicka atkartotas
kliniskas izmekl&sanas.

Liellopiem:
Intramuskularai vai intravenozai injekcijai.

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

Cukam:

Intramuskularai injekcijai.

Ieteicama deva: 3 mg/kg k.sv., kas atbilst 1 ml $o veterinaro zalu uz katriem 33 kg kermena svara, viena
deva.

Lietojot flakonu vairakas reizes, ieteicams izmantot atvilkSanas adatu vai vairaku devu S$lirci, lai
izvairitos no parmerigas aizbazna caurdurSanas. Vacinu drikst drosi caurdurt 11dz 30 reizém.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Netika noverotas kliniskas pazimes, ievadot ketoprofenu zirgiem piecreiz lielaka deva par ieteicamo 15
dienas vai liellopiem — piecreiz lielaka deva par ieteicamo devu 5 dienas, vai cikam — trisreiz lielaka

deva par ieteicamo 3 dienas.

3.11. TIpasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts (intravenozas injekcijas gadijuma) vai ta tie$a uzraudziba.



3.12. IerobeZojumu periods

Zirqi:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Pienam: nulle stundas.

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QMIO1AEO3

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ketoprofénam piemtt pretickaisuma, pretsapju un pretdrudza Ipasibas. Ne visi ta darbibas mehanisma
aspekti ir zinami. ledarbiba dalgji tiek panakta ar prostaglandinu un leikotriénu sintézes inhibiciju,
ketoprofénam attiecigi iedarbojoties uz ciklooksigenazi un lipoksigenazi. Tiek kaveta arT bradikinina
veidosanas. Ketoproféns kave trombocitu agregaciju. Ir zinams, ka (S) -enantiomé&rs veicina ketoproféna
pretiekaisuma iedarbibu.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Ketoprofens atri uzsticas. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta atrak ka stundas laika pec ta
parenteralas ievadiSanas. Biopieejamiba ir gandriz pilniga. Ketoproféns cieSi saistas ar plazmas

olbaltumvielam, laujot ta uzkrasanos eksudata ickaisuma vietas.

ledarbibas ilgums ir ilgaks, neka to var€tu sagaidit no ta plazmas eliminacijas pusperioda, kas mainas
no vienas lidz Cetram stundam atkariba no sugas.

Ketoproféns nokltst sinovialaja skidruma un paliek tur augstaka koncentracija neka plazma, tur ta
eliminacijas pusperiods ir divas vai tris reizes garaks par eliminacijas pusperiodu asins plazma.

Ketoproféns tiek metabolizeéts aknas, un 90 procenti tiek izdaliti ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, nelietot §is veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzintara krasas Il tipa stikla flakoni ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu ar nonemamu
aizslegu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 50 ml flakonu;
Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu;
Kartona kastite ar vienu 250 ml flakonu;
Kartona kastite ar desmit 50 ml flakoniem;
Kartona kastite ar desmit 100 ml flakoniem:;
Kartona kastite ar desmit 250 ml flakoniem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CENAVISA, S.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/16/0034

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/11/2016

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2026

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par SIm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona Kastite ar vienu 50 ml flakonu.
Kartona Kastite ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona Kastite ar vienu 250 ml flakonu.
Kartona Kastite ar desmit 50 ml flakoniem.
Kartona Kastite ar desmit 100 ml flakoniem.
Kartona Kkastite ar desmit 250 ml flakoniem.

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketoprocen 100 mg/ml skidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Ketoprofeéns 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi un ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

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

Liellopi:

Gala un blakusproduktiem: 4 dienas.



Pienam: nulle stundas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdurSanas izlietot 11dz ...

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CENAVISA, S.L.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/16/0034

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Viens 100 ml flakons.
Viens 250 ml flakons.
Desmit 100 ml flakoni.
Desmit 250 ml flakoni.

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketoprocen 100 mg/ml skidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Ketoprofens 100 mg

3. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi un ciikas.

4.,  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

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

Liellopi:
Gala un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdurSanas izlietot 11dz ...
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7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CENAVISA, S.L.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Viens 50 ml flakons.
Desmit 50 ml flakoni.

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketoprocen 100 mg/ml $kidums injekcijam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:
Ketoprofens 100 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c caurdursSanas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdurSanas izlietot 11dz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

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

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:
Ketoprofens 100 mg

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 10 mg

Dzidrs dzeltenigs $kidums, bez redzamam dalinam

i Meérksugas

Zirgi, liellopi un ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Zirgiem:
- Iekaisuma un sapju mazinasana, kas saistitas ar muskulu-skeleta sistemas darbibas traucg€jumiem.
- Visceralo sapju, kas saistitas ar kolikam, simptomatiskai arsté$anai. Pecoperacijas sapes un ickaisums.

Liellopiem:
- Pretiekaisuma un pretsapju Iidzeklis muskulu-skeleta sistemas darbibas traucgjumu gadijuma.

- Drudza un sapju mazinaSanai, kas saistitas ar bakterialam respiratorajam slimibam, lietojot kopa ar
antimikrobialo terapiju, ja nepiecieSams.

- Tesmens tliskas mazinasanai.

- Pretickaisuma, pretsapju un pretdrudza Iidzeklis akiita mastita pazimju gadijuma lietojot kopa ar
antimikrobialo terapiju.

Cikam:
- Drudza mazinasanai respiratoro slimibu gadijuma.
- Pe&cdzemdibu disgalaktijas sindroma, mastita-metrita-agalaktijas sindroma arsteSanai.

5. Kontrindikacijas

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

Nelietot dzivniekiem, ja ir iesp&jama kunga-zarnu trakta ulceracija vai asino$ana.

Nelietot dzivniekiem, ja pastav diskraziju vai asinsreces trauc&jumiem.

Nelietojiet vienlaicigi ar citiem nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem (NSPL) vai 24 stundu laika
vienu péc otra.

Nelietot kopa ar kortikoidiem, diurgtiskiem lidzekliem vai antikoagulantiem
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ketoprofena lietosana nav ieteicama kumeliem, kuri jaunaki par 15 dienam. LietoSana dzivniekiem, kuri
jaunaki par 6 nedélam, vai veciem dzivniekiem var radit papildu risku. Ja no $adas lietoSanas nevar
izvairities, dzivniekiem var biit nepiecieSama mazaka deva un ripiga uzraudziSana.

Izvairities no intraarterialas injicéSanas.

Neparsniegt noradito devu vai arst€Sanas ilgumu.

Izvairities no lietoSanas dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo pastav
paaugstinatas nieru toksicitates risks. Arstesanas laika nodrosinat pietiekamu Gidens uznemsanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Aktiva viela ketoproféns un paligviela benzilspirts var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju).

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu un/vai benzilspirtu jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Izvairities no nejausas pasSinjicéSanas. Ja notikusi nejauSa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Izvairities no veterinaro zalu nokltiSanas uz adas un acis. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltisana
acTs, skarto vietu riipigi skalot ar Gdeni. Ja kairinajums nepariet, nekav&joties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam mazgat rokas.

Grisniba:

Laboratoriskajos pétijumos zurkam, pelém un truSiem un liellopiem netika konstatéta teratogé€na vai
embriotoksiska iedarbiba. Drikst lietot govim griisnibas un laktacijas laika.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums zirgiem attieciba uz auglibu, grusnibas laiku vai uz augla
veselibu. Nelietot kévém grisnibas laika.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums sivénmatém grusnibas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Laktacija:
Drikst lietot govim laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Ketoprofens izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam un var konkurét ar citam vielam, kas sp&cigi
saistas ar plazmas olbaltumvielam, kas var radit toksisku iedarbibu.

Izvairities no vienlaicigas lietoSanas ar nefrotoksiskam vielam.

Ta ka ketoproféns var nomakt trombocitu agregaciju un izraisit kunga-zarnu trakta ¢tilosanu, to nedrikst
lietot kopa ar citam vielam ar tadam pa$am blakusparadibam.

PardozeSana:

Netika noverotas kliniskas pazimes, ievadot ketoprofenu zirgiem piecreiz lielaka deva par ieteicamo 15
dienas vai liellopiem — piecreiz lielaka deva par ieteicamo devu 5 dienas, vai cikam — trisreiz lielaka
deva par ieteicamo 3 dienas.

Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts (intravenozas injekcijas gadijuma) vai ta tie$a uzraudziba.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.
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7. Blakusparadibas

Zirgi, liellopi un ciikas:

Loti reti Kunga-zarnu trakta kairinajums, kunga ¢tlas
(<1 dzivnickam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.lv/Iv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai un intravenozai lieto$anai.

Zirgiem:

Intravenozai injekcijai.

- LietoSanai muskulu-skeleta sist€mas slimibu gadijuma deva ir 2,2 mg ketoproféna uz kg kermena svara
(k.sv.) diena, t.i., 1 ml So veterinaro zalu uz 45 kg kermena svara no 3 lidz 5 dienam pé&c kartas.

- Lietosanai koliku gadijuma deva ir 2,2 mg ketoproféna uz kg, t.i., 1 ml So veterinaro zalu uz 45 kg
kermena svara vienreizgjas injekcijas veida.

Parasti pietiek ar vienu injekciju: jebkura papildu devas injekcija veicama tikai pec dzivnieka atkartotas
klmiskas izmeklesanas.

Liellopiem:

Intramuskularai vai intravenozai injekcijai.
Ieteicama deva: 3 mg/kg k.sv./diena, kas atbilst 1ml So veterinaro zalu 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 $o veterinaro zalu uz katriem 33 kg kermena svara,
viena deva.

9. leteikumi pareizai lietosanai
Nelietot maisijuma ar citu vielu viena §lircg.

Lietojot flakonu vairakas reizes, ieteicams izmantot atvilkSanas adatu vai vairaku devu $lirci, lai
izvairTtos no parmerigas aizbazna caurdurSanas. Vacinu drikst drosi caurdurt 11dz 30 reizém.

10. IerobeZojumu periods

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

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: nulle stundas.
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Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

11. IpaSi uzglabaSanas nosaciljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c Exp. Deriguma

termins attiecas Uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/16/0034

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 50 ml flakonu;
Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu;
Kartona kastite ar vienu 250 ml flakonu;
Kartona kastite ar desmit 50 ml flakoniem;
Kartona kastite ar desmit 100 ml flakoniem;
Kartona kastite ar desmit 250 ml flakoniem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
01/2026

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

CENAVISA, S.L.

C/dels Boters 4

43205 Reus (Spanija)

Tel: +34 977 7572 73

E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com

17. Cita informacija
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