VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/18/0035

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:
AKktiva viela:
Ketoprofens...........c........ 100,0 mg

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

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, viegli dzeltens $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, ctkas, zirgi.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:

Slimibam, kuram raksturigs iekaisums, sapes vai drudzis:

Elpcelu infekcijas, mastits. NepiecieSamibas gadijuma ketoprofénu kombinét ar piemérotu antimikriobialu
terapiju.

Osteoartikularie un muskulu un skeleta sisteémas trauc&jumi, pieméram, klibums, artrits, ka ari, lai atvieglotu
atlabSanu p&c dzemdibam, traumam.

Cikam:

Slimibam, kuram raksturigs iekaisums, sapes vai drudzis:

Mastita-metrita-agalaktijas (MMA) sindroma, elpcelu infekciju arstésanai.
Nepieciesamibas gadijuma ketoprofénu kombinét ar piemerotu antimikriobialu terapiju.

Zirgiem:

Slimibam, kuras ietekmé osteoartikularo un muskulu un skeleta sisteému, kas raksturojas ar akiitam sapém un
iekaisumu:

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

Ketoproféns ir indic&ts arT pecoperacijas ickaisumu arstéSanai un simptomatiskai koliku terapijai.

4.3 Kontrindikacijas

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

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

So veterinaro zalu lietoana dzivniekiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam, vai veciem dzivniekiem, var radit
papildu risku. Ja no sadas 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.

Izvairties no injic€Sanas artérija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ketoprofénu un/vai benzilspirtu vajadzétu izvairities no saskares
ar §Tm veterinarajam zalém.

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

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu p&c saskares. Izvairities no zalu nokliianas uz adas
vai acTs.

Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu riipigi mazgat ar ziepém un Gdeni. Ja notikusi zalu nokliiSana acis,
rupigi skalot acis 15 miniites ar lielu daudzumu tdens. Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko
palidzibu.

Mazgat rokas p&c zalu lietosanas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ketoproféns var izraisit kunga-zarnu trakta kairinajumu, ¢tlas vai nieru mazspgju.
Intramuskulara injekcija var izraisit parejoSu kairinagjumu.

Atkartota zalu lietoSana cikam var izraisit parejosu apetites trukumu.

Loti retos gadijumos ir iesp&jamas alergiskas reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

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

4.7  Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nelietot grusnam k&vem.

Zalu drosuma datu trikuma dgl grisnam ciikam $is veterinaras zales lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika govim.

Drikst lictot laktacijas laika ciikam.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Izvairities no lietosanas vienlaicigi ar kortikosteroidiem, diurétikiem vai antikoagulantiem.

Dazam NSPL grupas zalem var biit pastiprinata saistiSanas sp&ja ar plazmas olbaltumvielam un tas var
konkurgt ar citam zalém, kam piemit augsta saistiSanas spg&ja, kas var izraist toksisku iedarbibu.

Izvairities no lietoSanas vienlaicigi ar nefrotoksiskam zaleém.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Intramuskularai (liellopiem, ctikam) vai intravenozai (liellopiem, zirgiem) lieto$anai.

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
stavok]a 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 reizém.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardoz€sana var izraisit kunga un zarnu trakta ¢alas, aknu un nieru darbibas traucgjumus. Var paradities
anoreksija, vemsana un diareja.
Ja novéro pardozesanas pazimes, jauzsak simptomatiska arstéSana.

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

Liellopiem: Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: nulle stundas.
Zirgiem, cikam: Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

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

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ketoproféns ir nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis, kas pieder propionskabes klasei, karbonskabes
atvasinagjumu apakSgrupai. Ketoproféenam piemit visas tris NSPL specifiskas Ipasibas: pretiekaisuma,
analgétiska un pretdrudza iedarbiba. Primarais farmakologiskais iedarbibas mehanisms balstas uz
prostaglandinu sint€zes inhibiciju, kavgjot arahidonskabes metabolisma ciklooksigenazes celus. Ketoproféns
ir iedarbigs akatu, subaktitu un hornisku iekaisumu gadijumos.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Ketoproféns atri absorb&jas. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 60 mintsu laika péc injekcijas.
Absoltita biopieejamiba ir 80% un 95% robezas. Ketoprofens atri izdalas no organisma, galvenokart ar urinu



96 stundu laika. Ketoproféna koncentracija iekaisuma vieta ir augsta un ta saglabajas augsta Itmeni vél
vismaz 30-36 stundas p&c vienas intravenozas injekcijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)

Arginins

Citronskabe

Udens injekcijam

6.2 Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalém viena slirce.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Veterinaro zalu uzglabasana izplatiSanai paredzeta iepakojuma:

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasana p&c pirmas tie$a iepakojuma atversanas:

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

100 ml dzintara krasas stikla flakons (Il tipa), kas noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

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 IPASNIEKS

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

Harju County 74013

Igaunija

Talr.: +372 6 005 005

Fakss: +372 6 005 006

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/18/0035



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 02/07/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2018

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

Recepsu veterinaras zales.



