VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/21/0036

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

KETOPROCEN 300 mg/ml skidums lietoSanai ar dzeramo tdeni liellopiem un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktiva viela:
Ketoproféns ..........ccceevervennn. 300 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums lietosanai ar dzeramo @ideni.
Dzidrs, dzeltenigs skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (teli) un nobarojamas ciikas.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem (teliem) un nobarojamam ctikam:
Ar elpcelu slimibam saistita drudza un aizdusas arstéSanai, lietojot kopa ar pretmikrobo terapiju, ja
nepiecieSams.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot zid&jteliem.

Nelietot dzivniekiem tuksa diisa vai ar ierobezZotu pieeju baribai.

Nelietot dzivniekiem, Kuriem iesp&jamas kunga-zarnu trakta darbibas izmainas, ¢alu veidoSanas vai
asinoSana, lai nepasliktinatu So dzivnieku stavokli.

Nelietot dehidrétiem vai hipovolémiskiem, vai hipotensiviem dzivniekiem, jo pastav paaugstinats nieru
toksicitates risks.

Nelietot nobarojamam ctukam eckstensivas vai dalgji ekstensivas audzéSanas fermas, kur ir piekluve
augsnei vai sveSkermeniem, kas var sabojat kunga glotadu, vai ar lielu parazitu daudzumu, vai smagas
stresa situacijas.

Nelietot dzivniekiem ar sirds, aknu vai nieru slimibam.

Nelietot, ja ir asins diskrazijas pazimes.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret kKetoprofénu vai aspirinu vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vai 24 stundu laika vienu
pEc otra.

Skatit arT 4.7. apakSpunkta.



4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Baribas vai piena klatbiitne samazina iek$kigo absorbciju.

Ta ka ketoproféns var veicinat ¢iilu veidoSanos kunga-zarnu trakta glotada, $is veterinaras zales nav
ieteicams lietot ciku pecatskirSanas multisisteémiskas novajésanas sindroma (PMNS) gadijuma, jo ¢tlas
jau ir biezi saistitas ar $o patologiju.

Lai samazinatu blakusparadibu risku, neparsniegt ieteicamo devu vai arstéSanas ilgumu.

Lietojot ciikam, kuras jaunakas par 6 nedélam, vai veciem dzivniekiem, ir svarigi noteikt precizu devu,
ka arT veikt rapigu klinisko novérosanu.

Lai samazinatu ¢ulu raSanas risku, arstéSana javeic ar 24 stundu intervalu. Drosibas apsvérumu dél
maksimalais arst€Sanas ilgums nedrikst parsniegt 3 dienas. Ja rodas blakusparadibas, arstéSana
japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu. Arsté$ana ir japartrauc visai dzivnieku grupai.

Lai nodro$inatu pietickamu Veterinaro zalu uznemsanu, jakontrol€ fidens patérins. Ja ikdienas @idens
patérin$ ir nepietiekams, biis nepiecieSama individuala dzivnieku arsté$ana, vélams ievadot zales
injekciju veida.

Ta ka pastav paaugstinats nieru toksicitates risks, izvairities no o veterinaro zalu lietosanas dehidrétiem,
hipovoleémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem.

Sis veterinaras zales nesatur pretmikrobu konservantus.

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

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (izsitumi uz adas, natrene). Personam ar
zinamu pastiprinatu jutibu pret ketoprofénu vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL)
vajadz€tu izvairities no saskares ar §Im veterinarajam zaleém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no gumijas
cimdiem un aizsargbrillém. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar adu, skarto vietu
nekavgjoties skalot ar Gideni. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) nokltisana acis, nekavgjoties skalot
acis ar tiru, tekosu tideni. Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

Ja zales iz8lakstijusas, piesarnotais apgerbs janovelk un skarta ada nekavéjoties janomazga.
P&c lietosanas mazgat rokas.
4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Lietojot ketoprofénu cikam ieteicamaja terapeitiskaja deva, var rasties virspuséja un dzila kunga-zarnu
trakta glotadas erozija.

Loti reti atSkirtiem teliem smagas stresa situacijas (transport€Sana, dehidratacija, badoSanas utt.)
novérotas nopietnas ar kunga darbibu saistitas blakusparadibas. Melnajam Ibg@rijas cikam ir novéroti
kunga cilas gadijumi ar letalu iznakumu, kas ir saistits ar to, ka ctikas tick tur&tas un nobarotas ara
aplokos, kur augsné ir liels parazitu daudzums un iesp&a apést sveSkermenus. Citi intensivas
lauksaimniecibas gadijumi ir bijusi saistiti ar piespiedu badoSanas situacijam pirms arstéSanas vai tas
laika.

Parejosi var paradities mikstas fekalijas, kas jebkura gadijuma izzad arstéSanas laika vai tas beigas.

Ja paradas blakusparadibas, arstéSana japartrauc Visai dzivnieku grupai un jakonsult&jas ar
veterinararstu.

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 atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Nelietot griisnam sivénmatém.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka pastav palielinats nieru darbibas traucgjumu risks, vajadz&tu izvairities no vienlaicigas diurétisko
lidzeklu vai potenciali nefrotoksisko zalu lietosanas. Tas rodas sekundari samazinatai asins pliismai, ko
izraisa prostaglandmu inhibicija.

Nelietot $is veterinaras zales vienlaicigas ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem, jo pastav kunga-
zarnu trakta ¢lilu veidoSanas risks.

Vienlaiciga arstéSana ar citiem pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinatu nelabvéligu
iedarbibu. Starp arsteSanu ar citiem pretiekaisuma lidzekliem un $§Tm veterinarajam zalém jaievéro
vismaz 24 stundu intervals.

Arf perioda, kad arstéSana netiek veikta, janem véra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas ipasibas.
Nelietot antikoagulantus, Tpasi kumarina atvasinajumus, pieméram, varfarinu, kopa ar ketoprofenu.
Ketoproféns loti specigi saistas ar plazmas olbaltumvielam. Vienlaiciga tadu vielu lietosana, kuras ari
loti saistas ar plazmas olbaltumvielam, var konkur&t ar ketoprofénu ar iespgjamu sekojoSu toksisku
iedarbibu sakara ar nesaistito zalu dalu.

4.9 Devas un lieto§anas veids
Lieto$anai ar dzeramo udeni:

Liellopiem (teliem):
3 mg ketoproféna/kg kermena svara (k.sv.)/diena (atbilst 1 ml veterinaro zalu /100 kg k.sv./diena).

Ciakam (nobarojamas ciikas):

1,5 - 3 mg ketoprofena/kg k.sv./diena (atbilst 0,5 - 1 ml veterinaro zalu /100 kg k.sv./diena). Deva 1,5
mg/kg ir efektiva vieglu vai mérenu iekaisuma procesu arstéSanai (kermena temperatiira < 41°C). Lai
arstétu nopietnakus gadijumus, deva japalielina lidz 3 mg ketoproféna /kg k. sv..

ArsteSana javeic vienu dienu. To var turpinat vél 1-2 dienas péc atbildiga veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvertéSanas; skatit ari 4.4. un 4.6. apak$punkta.

levadisanas metode:

Sis veterinaras zales lietot iekskigi, atskaidot ar dzeramo tideni. Ieteicams ievadit ar 24 stundu intervalu.
Zales saturo$ajam tdenim jabit vienigajam dzerama tdens avotam arstéSanas laika, un tas jaatjauno ik
péc 24 stundam. Sis veterinaras zales var pievienot tiesi tvertné vai izmantojot tidens padeves sikni.
Kad arsteSanas periods ir beidzies, dzivniekiem jadod tirs dzeramais tidens.

Dzivniekiem pirms arstéSanas un tas laika jabut brivi pieejamai baribai un zales saturo$am tdenim.
Gulosu dzivnieku arstesanu uzsakt, ievadot zales parenterali.

Lai noverstu pardozesanu, ctikas jagrup€ péc kermena svara un péc iespgjas precizak janosaka vidgjais
dzivnieka kermena svars.

Pirms kopgja, katrai dienai paredzéta veterinaro zalu daudzuma aprékinasanas, janosaka arst€jamo
dzivnieku patérétais @idens daudzums. Lai precizi aprékinatu So veterinaro zalu daudzumu, Kkas
japievieno dzeramajam tidenim, ir nepiecieSams noteikt arst&jamo dzivnieku vidéjo kermena svaru un
patéréta idens daudzumu, pamatojoties uz vid&jo tidens patérinu tiesi pirms arstéSanas.



Ja veterinaras zales ievada, pievienojot tas tieSi dzerama tidens tvertng, taja jabut pietiekamam tGdens
daudzumam, ko paredzéts izdzirdit nakamo 24 stundu laika. Tvertné pievienot veterinaro zalu
daudzumu, kas aprékinats péc $adas formulas:

ml KETOPROCEN Dzivnieku vidgjais kermena svars (kg) X arstéto dzivnieku
300 mg/ml, kas skaits x deva (ml/100 kg)

japievieno tidens =

tvertnei katras 100

24 stundas

Ja veterinaras zales ievada, izmantojot Gdens padeves sikni, tie$i dzirdinasanas sistéma, ieprieks
neatSkaidot, atbilstosu veterinaro zalu koncentraciju iegiist, aprekinot péc $adas formulas:

ml KETOPROCEN Dzivnieku vidgjais kermena svars (kg) x deva (ml/100 kg)
300 mg/mluzL =
dzerama tidens Vidgjais uznemtais tidens daudzums diena vienam

dzivniekam (L) x 100

Ja nepiecieSama iepriekséja atskaidiSana, iegiita koncentracija ir pareizi japielago.
Lai nodro$inatu pareizas zalu devas patérinu visas arst€Sanas laika, katru dienu bils nepiecieSams
pielagot veterinaro zalu devu dzeramaja tidenT.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

NPL pardozéSana var izraisit ¢iilu veidosanos kunga-zarnu trakta, olbaltumvielu zudumu, aknu un nieru
darbibas traucgjumus. Panesamibas pétijumos lidz 25% dzivnieku novéroja ¢ulainus kunga bojajumus
lietojot $1s veterinaras zales liellopiem un ciikam ar dzeramo tdeni trs dienas deva, kas piecas reizes
parsniedza maksimalo ieteicamo devu (15 mg / kg) vai ar ieteicamo devu (3 mg / kg), lietojot tris reizes
ilgak par ieteicamo laiku (9 dienas). Agrinas toksicitates kliniskas pazimes ir apetites zudums un
miklveida fekalijas vai diareja. Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsté$ana. Ciilu rasanas
ir ierobezota atkariba no devas.

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

Liellopiem (teliem) un nobarojamam ctikam: galai un blakusproduktiem: 1 diena.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

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

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Ketoproféns, 2- (fenil-3-benzoil) propionskabe ir nesteroidie pretickaisuma lidzekli (NPL), kas pieder
arilpropionskabes grupai. Ketoproféns inhibe prostaglandinu (PGE2 un PGF2a) biosintézi, neietekmgjot
PGE2 / PGF2a un tromboksanu attiecibu. Sis darbibas mehanisms izraisa ta pretiekaisuma, pretdrudza
un pretsapju darbibu. Sis ipasibas ir attiecinamas ar uz to inhib&oso iedarbibu uz bradikinina un
superoksida anjoniem, ka ari ar stabiliz€joSo iedarbibu uz lizosomu membranam. Pretiekaisuma
iedarbiba tiek pastiprinata, parvérSot (R) -enantioméru par (S) -enantioméru. Ir zinams, ka (S) -
enantiomeérs atbalsta ketoproféna pretiekaisuma iedarbibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati



Pec iekskigas lietoSanas ketoprofeéns viegli uzsticas un spécigi saistas ar plazmas olbaltumvielam.
Ketoprofens tiek metabolizets aknas un parveidots par atvasinajumu ar samazinatu karbonila daudzumu
- RP69400 metabolitu. Tas galvenokart izdalas caur nierém un mazaka mera ar fekalijam.

Liellopi:

P&c maksligas baroSanas deva 3 mg/kg nobarojamiem teliem, ketoproféns viegli uzsiicas (F = 100%).
Maksimala koncentracija (Cmax) 3,7 pg/ml (2,5 lidz 4,5 pug/ml) tiek sasniegta 72 minatés (0,33 lidz 2
stundas) péc ievadisanas (Tmax). Pec absorbcijas ketoprofena farmakoking&tiku raksturo zems izkliedes
tilpums (0,5 I/kg) un 1ss eliminacijas pusperiods plazma (2,2 stundas).

P&c atkartotas iekskigas lietoSanas teliem ar dzeramo tideni kin&tiskais profils galvenokart ir 2 dazadas
fazes viena ievadiSanas diena, kas skaidri saistits ar dienas un nakts ciklu, ko ietekmé& dzivnieka tidens
paterinS. Pirmais posms (pirmas 9 stundas p&c arst€Sanas) atbilda veterinaro zalu absorbcijas fazei.
Nemot vera atro absorbcijas fazi vienreizgjai ievadiSanai, atkartotas ievadiSanas laika noveérota garaka
faze ir saistita ar ievadiSanas veidu: ketoprofenu, ko ievada ar dzeramo tdeni, dzivnieki dienas laika
patére reti. Eliminacijas pusperioda faze, kas novérota nakamajas stundas, ir tiesi saistita ar dztvnieku
zemo dzerama Tidens patérinu nakts laika. Lietojot veterinaras zales 3 mg ketoproféna/kg/diena, 3 dienu
laika dzeramaja tident, novérotais Cmax bija 1,9 ug/ml (1,6 Iidz 2,4 pg/ml) un Tmax 32 stundas (9 Iidz 57
stundas) p&c ievadiSanas sakuma.

Cikas:

Cukam péc maksligas barosanas deva 3 mg ketoproféna/kg maksimala vidéja koncentracija (Cmax) 10,6
pg/ ml (2,2 lidz 17,2 ug/ml) tiek sasniegta vidéji 60 minttés (0,33 Iidz 2 stundas) péc ievadisanas (T max).
Absoliita biopieejamiba ir augsta (84%). Izkliedes tilpums péc i.v. ievadi$anas ir mazs (Vd = 0,2 I/kg),
un ta eliminacijas pusperiods ir iss (t1/2 = 2,0 stundas). Plazmas klirenss ir 0,06 l/kg stunda.

Lietojot veterinaras zales ar dzeramo tideni deva 3 mg ketoproféna/kg/diena 3 dienas, kinétiskais profils
ir Iidzigs ka liellopiem. Novérotais Cmax bija 2,7 ug/ml (1,4 Iidz 4,2 ug/ml) un Tmax bija 16 stundas (6
lidz 57 stundas) p&c ievadiSanas sakuma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Arginins

Citronskabe (pH pielagosanai) (E330)

Udens, attirits

6.2 Bitiska nesaderiba

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

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplati$anai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 9 ménesi.
Deriguma termin$ péc atSkaidisanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Pudeles no augsta blivuma polietiléna, aizvertas ar polietilena skriivejamu vacinu un disku termoindukcijai.

lepakojuma lielums:




Pudele, 500 ml.

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 TPASNIEKS

CENAVISAS.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

Spanija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/21/0036

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 21/05/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2021

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

Recepsu veterinaras zales.



