I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kelaprofen,100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams ir kiauléms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
ketoprofeno 100 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity siekiant tinkamai naudoti veterinarinj

sudedamuyjy medZiagy sudétis

vaista
Benzilo alkoholis (E1519) 10 mg
Argininas
Citriny rugstis monohidratas (pH
sureguliavimui)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliai
- uzdegimui ir skausmui mazinti, esant raumeny ir skeleto sistemos sutrikimams;
- pilvo skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

Galvijai

- parezés po apsiverSiavimo palaikomajam gydymui;

- kars¢iavimui ir i§sekimui, susijusiam su bakterinémis kvépavimo taky ligomis, mazinti, derinant
su atitinkamu antimikrobiniu gydymu;

- gijimui spartinti imaus klinikinio mastito atveju, jskaitant imy endotoksinj mastitg, sukelta
gramneigiamy mikroorganizmy, derinant su antimikrobiniu gydymu;

- teSmens edemai po apsiverSiavimo mazinti;

- sumazinti skausma, susijusj su luoSumu.

Kiaulés

- karsciavimui ir i§sekimui, susijusiam su bakterinémis ar virusinémis kvépavimo taky ligomis,
mazinti, derinant su atitinkamu antimikrobiniu gydymu;

- parSavedziy mastito, metrito, agalaktijos sindromo palaikomajam gydymui, derinant su
atitinkamu antimikrobiniu gydymu.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



Negalima naudoti kartu ar per 24 val. nuo vaisto naudojimo su kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo (NVNU), kortikosteroidais, diuretikais ir antikoaguliantais.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies, kepeny ar inksty ligomis, jei yra skrandzio ir
zarnyno opos ar kraujavimo galimybé ar kraujo diskrazijos pozymiai.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riasims

Ketoprofeno nepatartina skirti jaunesniems kaip 15 dieny kumeliukams. Skiriant jaunesniems nei 6
savaiCiy ir seniems gyvinams, rizika gali padidéti. Jeigu Siems gyviinams vaista naudoti biitina, reikia
skirti mazesnémis dozémis ir riipestingai priziiiréti gydomus gyvunus.

Reikia vengti naudoti dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziskiems gyviinams, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

Vengti leisti | arterija.

Negalima virSyti nurodytos dozés ar gydymo trukmés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veiklioji medziaga ketoprofenas ir pagalbiné medziaga benzilo alkoholis gali sukelti padidéjusj
jautruma (alergija). Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ir (ar)
benzilo alkoholiui, turi vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.

Vengti atsitiktinio jsi§virk$timo. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vengti patekimo ant odos ir j akis. Atsitiktinai patekus ant odos arba j akis, kruopsc¢iai nuplauti
paveikta vietg vandeniu. Nesiliaujant dirginimui, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Po naudojimo reikia plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Arkliai, galvijai, kiaulés.

Labai reta Alerginé reakcija
(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty Gastritas'
gyviny, jskaitant atskirus Inksty sutrikimas'
pranesimus)

! dél jy prostaglandino sintezés slopinamojo poveikio kai kuriems gyviinams gali pasireiksti skrandZio
ir inksty veiklos sutrikimai.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneS§imy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas
Ketoprofeno saugumas patikrintas tyrus vaikingas laboratoriniy gyviiny (Ziurkiy, peliy ir triusiy)

pateles bei verSingas karves, bet tetratogeninis ar embriotoksinis ketoprofeno poveikis nenustatytas.
Galima naudoti verSingoms karvéms.



Ketoprofeno saugumas parSavedéms vaikingoms metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Ketoprofeno saugumas arkliy vaisingumui, néStumui ar vaisiaus sveikatai metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingoms kumeléms.

Laktacija

Galima naudoti karvéms ir parSavedéms laktacijos metu.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kai kurie NVNU gali gerai jungtis su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais, todél gali pasireiksti toksinis poveikis.

Vengti naudoti kartu su nefrotoksiskai veikianciais vaistais.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Arkliai

Leisti j veng (i.v.).

Esant raumeny ir skeleto sistemos sutrikimams:

1 veng leisti 2,2 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio, t.y. 1 ml tirpalo 45 kg kiino svorio per para, 3—5
dienas.

Esant diegliams:
] veng leisti 2,2 mg ketoprofeno 1 kg (1 ml/45 kg) kiino svorio. Jei diegliai kartojasi, galima leisti antra
karta.

Galvijai

Leisti | veng ar j raumenis (i.v. ar i.m.).

I veng ar giliai | raumenis leisti 3 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio, t.y. 1 ml tirpalo 33 kg kiino svorio
per para, 3 dienas.

Kiaulés

Leisti j raumenis (i.m.).

Giliai j raumenis leisti vieng kartg 3 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio, t.y. 1 ml tirpalo 33 kg kiino
svorio.

Gydant dideles gyviiny grupes, patartina naudoti specialig adatg (angl. Draw-off Needle).
Kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 33 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei bitina)

Ketoprofeng arkliams skyrus 15 dieny 5 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis, galvijams —

5 dienas 5 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis, o kiauléms — 3 dienas 3 kartus didesnémis

nei rekomenduojama dozémis, klinikiniy pozymiy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams:
suleidus j veng — 1 para
suleidus j raumenis — 2 paros
pienui — 0 val.

Arkliai:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.
pienui — neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QMO1AEO03.

4.2. Farmakodinamika

Ketoprofenas — fenilpropijonino riigsties darinys ir priklauso nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
grupei. Kaip ir kitos Sios grupés medziagos, ketoprofenas mazina uzdegima, kars¢iavimg ir skausma.
Veikimo mechanizmas susijes su ketoprofeno gebéjimu slopinti prostaglandiny sintezg i§ tokiy
pirmtaky, kaip arachidono riigsties.

4.3. Farmakokinetika

Ketoprofenas sparciai absorbuojamas. Suleidus maksimali koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama
maziau nei per valandg. Biologinis prieinamumas — apie 80-95%. Ketoprofenas tvirtai susijungia su
plazmos baltymais (apie 95%), dél to jis kaupiasi uzdegimo vietos eksudate.

Veikimo trukmé yra ilgesné, nei pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas, kuris, priklausomai nuo
gyvino rasies, gali biiti nuo vienos iki keturiy valandy. Ketoprofenas jsiskverbia j sinovinj skystj ir
jame lieka didesniais kiekiais nei kraujo plazmoje, o pusinés eliminacijos laikas yra du—tris kartus
ilgesnis uz pusinés eliminacijos laika i$ kraujo plazmos.

Ketoprofenas metabolizuojamas kepenyse ir 90 % iSskiriamas su §lapimu ir visiskai pasalinamas po 96
valandy.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima $aldyti ar susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos II tipo stiklo buteliukai, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 50 ml.
Kartoniné dézuté su 6 buteliukais po 50 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliukais po 50 ml.
Kartoniné dézuté su 12 buteliukais po 50 ml.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 6 buteliukais po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliukais po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 12 buteliukais po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 250 ml.
Kartoniné dézuté su 6 buteliukais po 250 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliukais po 250 ml.
Kartoniné dézuté su 12 buteliukais po 250 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Kela nv

7. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/11/2087/001 (1 x 50 ml, 6 x 50 ml, 10 x 50 ml, 12 x 50 ml).
LT/2/11/2087/002 (1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml).
LT/2/11/2087/003 (1 x 250 ml, 6 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml).
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-11-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-08-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kelaprofen, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

ketoprofeno 100 mg.

(3. PAKUOTES DYDIS

1 x 50 ml
6 x 50 ml
10 x 50 ml
12 x 50 ml
1 x 100 ml
6 x 100 ml
10 x 100 ml
12 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 250 ml
10 x 250 ml
12 x 250 ml

(4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (_YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés.

| 5. INDIKACILJA (-OS)

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: leisti j veng ar giliai j raumenis (i.v. ar giliai i.m.).
Arkliai:leisti j veng (i.v.).
Kiaulés: leisti giliai j raumenis (i.m.).

7.  ISLAUKA

ISlauka

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams:
suleidus j veng — 1 para.
suleidus j raumenis — 2 paros.
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pienui — 0 val.

Arkliai:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.
pienui — neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Atidarius sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima Saldyti ar susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Kela nv

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

LT/2/11/2087/001 (1 x 50 ml, 6 x 50 ml, 10 x 50 ml, 12 x 50 ml).
LT/2/11/2087/002 (1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml).
LT/2/11/2087/003 (1 x 250 ml, 6 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml).

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (50 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kelaprofen

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Ketoprofeno 100 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}:

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Atidarius sunaudoti iki....
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (100 ir 250 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kelaprofen, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

ketoprofeno 100 mg.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: leisti | veng ar giliai j raumenis (i.v. ar giliai i.m.).
Arkliai: leisti ] veng (i.v.).
Kiaulés: leisti giliai j raumenis (i.m.).

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

5.  ISLAUKA

I$lauka:

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams:
suleidus j veng — 1 para.
suleidus | raumenis — 2 paros.
pienui — 0 val.

Arkliai:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.
pienui — neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Atidarius sunaudoti iki...
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7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima Saldyti ar susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

| 8.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Kela nv

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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1.

PAKUOTES LAPELIS

Veterinarinio vaisto pavadinimas

Kelaprofen, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams ir kiauléms

2:

Sudétis

Kiekviename ml yra :

veikliosios medziagos:
ketoprofeno 100 mg;

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio (E1519) 10 mg.

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

3.

Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés.

4.

Naudojimo indikacijos

Arkliai

uzdegimui ir skausmui mazinti, esant raumeny ir skeleto sistemos sutrikimams;
pilvo skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

Galvijai

parezes po apsiverSiavimo palaikomajam gydymui;

karsciavimui ir iSsekimui, susijusiam su bakterinémis kvépavimo taky ligomis, mazinti, derinant
su atitinkamu antimikrobiniu gydymu;

gijimui spartinti imaus klinikinio mastito atveju, jskaitant imy endotoksinj mastita, sukelta
gramneigiamy mikroorganizmy, derinant su antimikrobiniu gydymu;

teSmens edemai po apsiverSiavimo mazinti;

sumazinti skausma, susijusj su luosumu.

Kiaulés

5.

karsciavimui ir i§sekimui, susijusiam su bakterinémis ar virusinémis kvépavimo taky ligomis,
mazinti, derinant su atitinkamu antimikrobiniu gydymu;

parsavedziy mastito, metrito, agalaktijos sindromo palaikomajam gydymui, derinant su
atitinkamu antimikrobiniu gydymu.

Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti kartu ar per 24 val. nuo vaisto naudojimo su kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo (NVNU), kortikosteroidais, diuretikais ir antikoaguliantais.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies, kepeny ar inksty ligomis, jei yra skrandzio ir
zarnyno opos ar kraujavimo galimybé ar kraujo diskrazijos pozymiai.

16



6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Ketoprofeno nepatartina skirti jaunesniems kaip 15 dieny kumeliukams. Skiriant jaunesniems nei 6
savaiiy ir seniems gyvinams, rizika gali padidéti. Jeigu Siems gyviinams vaista naudoti biitina, reikia
skirti mazesnémis dozémis ir riipestingai priziiiréti gydomus gyvunus.

Reikia vengti naudoti dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziskiems gyviinams, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

Vengti leisti | arterija.

Negalima virSyti nurodytos dozés ar gydymo trukmés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veiklioji medziaga ketoprofenas ir pagalbiné medziaga benzilo alkoholis gali sukelti padidéjusij
jautruma (alergija). Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ir (ar)
benzilo alkoholiui, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Vengti atsitiktinio jsiSvirks$timo. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vengti patekimo ant odos ir j akis. Atsitiktinai patekus ant odos arba j akis, kruopsc¢iai nuplauti
paveikta vieta vandeniu. Nesiliaujant dirginimui, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Po naudojimo reikia plauti rankas.

Vaikingumas

Ketoprofeno saugumas patikrintas tyrus vaikingas laboratoriniy gyviiny (ziurkiy, peliy ir triusiy)
pateles bei verSingas karves, bet tetratogeninis ar embriotoksinis ketoprofeno poveikis nenustatytas.
Galima naudoti verSingoms karvéms.

Ketoprofeno saugumas parsavedéms vaikingoms metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Ketoprofeno saugumas arkliy vaisingumui, néStumui ar vaisiaus sveikatai metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingoms kumeléms.

Laktacija
Galima naudoti karvéms ir parSavedéms laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu ar per 24 val. nuo vaisto naudojimo su kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo (NVNU), kortikosteroidais, diuretikais ir antikoaguliantais.

Kai kurie NVNU gali gerai jungtis su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais, todél gali pasireiksti toksinis poveikis.

Bitina vengti naudoti kartu su nefrotoksiskai veikianciais vaistais.

Perdozavimas

Ketoprofeng arkliams skyrus 15 dieny 5 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis, galvijams —
5 dienas 5 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis, o kiauléms — 3 dienas 3 kartus didesnémis
nei rekomenduojama dozémis, klinikiniy pozymiy nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti viename §virkste su kitais
veterinariniais vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai, galvijai, kiaulés.

Labai reta Alerginé reakcija
Gastritas'
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(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Inksty sutrikimas'
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)
! dél jy prostaglandino sintezés slopinamojo poveikio kai kuriems gyviinams gali pasireiksti skrandZio
ir inksty veiklos sutrikimai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui <arba jo vietiniam atstovui> naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
praneSimy sistema: https://vmvt.lrv.1t/It/tb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Arkliai

Leisti j vena (i.v.).

Esant raumeny ir skeleto sistemos sutrikimams:

1 veng leisti 2,2 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio, t.y. 1 ml tirpalo 45 kg kiino svorio per para, 3—5
dienas.

Esant diegliams
1 vena leisti 2,2 mg ketoprofeno 1 kg (1 ml/45 kg) kiino svorio. Jei diegliai kartojasi, galima leisti antrg
karta.

Galvijai

Leisti j veng ar j raumenis (i.v. ar i.m.).

I veng ar giliai | raumenis leisti 3 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml tirpalo 33 kg kiino
svorio per para, 3 dienas.

Kiaulés

Leisti j raumenis (i.m.).

Giliai j raumenis leisti vieng kartg 3 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml tirpalo 33 kg kiino
svorio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Gydant dideles gyviiny grupes, patartina naudoti specialig adata (angl. Draw-off Needle).
Kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 33 karty.

10. ISlauka

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams:
suleidus j veng — 1 para.
suleidus j raumenis — 2 paros.
pienui — 0 val.

Arkliai:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.

pienui — neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
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11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima Saldyti ar suSaldyti.

Saugoti nuo $viesos.

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

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine¢ pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/11/2087/001 (1 x 50 ml, 6 x 50 ml, 10 x 50 ml, 12 x 50 ml).
LT/2/11/2087/002 (1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml).
LT/2/11/2087/003 (1 x 250 ml, 6 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml).

Gintaro spalvos II tipo stiklo buteliukai po 50,100 ir 250 ml, uzkimsti brombutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 50 ml.
Kartoniné dézuté su 6 buteliukais po 50 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliukais po 50 ml.
Kartoniné dézuté su 12 buteliukais po 50 ml.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 6 buteliukais po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliukais po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 12 buteliukais po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 250 ml.
Kartoniné dézuté su 6 buteliukais po 250 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliukais po 250 ml.
Kartoniné dézuté su 12 buteliukais po 250 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
2025-08-26

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

B-2320 Hoogstraten

Belgija

Tel: +32 3340 04 11

E-mail: info@kela.health

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8, Martinavos k.

LT-54463 Kauno r.

Lietuva

Telefonas: +370 688 96944

Pastu: info@magnumvet.lt

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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