LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/18/0035
Ketosol-100 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ctikam un zirgiem

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

Registracijas apliecibas Tpasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi

Harju County 74013

Igaunija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketosol-100 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ctikam un zirgiem
Ketoproféns

) AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:
Aktiva viela:
Ketoprofens........cccccveeueenene 100,0 mg

Paligviela(-s):
Benzilspirts (E1519)......10,0 mg

Skidums injekcijam.
Dzidrs, viegli dzeltens Skidums.

4, INDIKACIJA(-S)

Liellopiem:

Slimibam, kuram raksturigs iekaisums, sapes vai drudzis:

Elpcelu infekcijas, mastits. NepiecieSamibas gadijuma ketoproféenu kombin&t ar pieme&rotu
antimikriobialu terapiju.

Osteoartikularie un muskulu un skeleta sist€émas trauc&umi, pieméram, klibums, artrits, ka ari, lai
atvieglotu atlab$anu p&c dzemdibam, traumam.

Cukam:

Slimibam, kuram raksturigs iekaisums, sapes vai drudzis:

Mastita-metrita-agalaktijas (MMA) sindroma, elpcelu infekciju arstésanai.
NepiecieSamibas gadijuma ketoprofenu kombinét ar piemérotu antimikriobialu terapiju.

Zirgiem:

Slimibam, kuras ietekmé& osteoartikularo un muskulu un skeleta sistému, kas raksturojas ar akatam
sapém un iekaisumu:

Traumas rezultata iegits klibums, artrits, osteitits, tendinitits, bursits, navikularais sindroms, laminits,
miozits.

Ketoproféns ir indic&ts arT pecoperacijas ickaisumu arsté€Sanai un simptomatiskai koliku terapijai.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar sirds, aknu vai nieru slimibam, ja pastav iesp&jamiba, ka ir kunga-zarnu trakta
Clas vai asinoSana.

Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vai 24 stundas péc to
lietosanas.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot, ja ir asins diskrazijas pazimes.

Drosuma pétijumu trikuma dé] nelietot kumeliem, kas jaunaki par 15 dienam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ketoproféns var izraisit kunga-zarnu trakta kairinajumu, ¢tlas vai nieru mazspgju.

Intramuskulara injekcija muskulos var izraisit parejosu kairinajumu.

Atkartota zalu lietoSana ciikam var izraisit parejosu apetites trikumu.

Loti retos gadijumos ir iesp&jamas alergiskas reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-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 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivnieckam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus

zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iesp&jams ari zinot, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas, zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai (liellopiem, ctikam) vai intravenozai (liellopiem, zirgiem) lietosanai.

Liellopiem: 3 mg ketoproféna/kg kermena svara (atbilst 3 ml zalu uz 100 kg kermena svara), ievadot
intravenozas vai dzilas intramuskularas injekcijas veida vienu reizi diena, lidz 3 dienam p&c kartas.

Zirgiem: 2,2 mg ketoproféna uz kg kermena svara (atbilst 1 ml zalu uz 45 kg kermena svara), ievadot
intravenozas vai dzilas intramuskularas injekcijas veida vienu reizi diena, lidz 3-5 dienam péc kartas.

Koliku arsteSanai parasti, pietiek ar vienu injekciju. Pirms katras nakamas injekcijas ir javeic zirga
veselibas stavokla novertésana.

Cukam: 3 mg ketoproféna uz kg kermena svara (atbilst 3 ml zalu uz 100 kg kermena svara), ievadot
dzilas intramuskularas injekcijas veida vienu reizi.

Gumijas aizbazni var drosi caurdurt lidz 15 reiz€m.



ol IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Liellopiem: Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: nulle stundas.
Zirgiem, cikam: Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
11, TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
P&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

So veterinaro zalu lieto§ana dzivniekiem, kas ir jaunaki par 6 nedglam, vai veciem dzivniekiem, var
radit papildu risku. Ja no $adas zalu lietoSanas izvairities nav iesp&jams, ir jasamazina zalu deva un
jauzrauga dzivnieka veselibas stavoklis.

Nelietot, ja dzivniekiem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, vai dzivniekiem Soka stavokli,
jo pastav paaugstinats nieru toksicitates risks.

Izvairities no injekcijam arterija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ketoprofénu un/vai benzilspirtu vajadz&tu izvairities no
saskares ar $STm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa paSinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu péc saskares. Izvairities no zalu noklisanas
uz adas vai acTs.

Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu rtpigi mazgat ar ziepeém un tdeni. Ja notikusi zalu noklasana
acts, rupigi skalot acis 15 mindtes lielu daudzumu tdens. Ja kairinajums saglabajas, meklet
medicinisko palidzibu.

Mazgat rokas péc zalu lietoSanas.

Grisniba un laktacija:
Nelietot grisnam k&vém.




Zalu droSuma datu trokuma d€] grisnam ctkam S§is veterinaras zales lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Drikst lietot grusnibas vai laktacijas laika govim.

Drikst lietot laktacijas laika cukam.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Izvairities no lietoSanas vienlaicigi ar kortikosteroidiem, diur&tikiem vai antikoagulantiem.

Dazam NSPL grupas zalém var bt pastiprinata saistiSanas sp&ja ar plazmas olbaltumvielam un tas var
konkuréet ar citam zalém, kam piemit augsta saistiSanas spé&ja, kas var izraisit toksisku iedarbibu.
Izvairities no lietosanas vienlaicigi ar nefrotoksiskam zaleém.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardoze$ana var izraisit kunga un zarnu trakta ctlas, aknu un nieru darbibas trauc&umus. Var
paradities anoreksija, vemsana un diareja.

Ja novero pardozeésanas pazimes, jauzsak simptomatiska arst€Sana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétjjumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém viena Slirce.

13. 1IPASI NOl}ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAl TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

11/2018

15. CITA INFORMACIJA

Lai iegtu papildu informaciju par $Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieku:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi

Harju County 74013

Igaunija

Talr.: +372 6 005 005
info@interchemie.ee
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