























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ketoliv 100 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, zirgiem un cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas: 
Ketoprofēns              100,0 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvalitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzilspirts (E1519)              
	10,0 mg

	Arginīns 
	

	Citronskābes monohidrāts (E330) (pH pielāgošanai)
	

	Ūdens injekcijām 
	



Dzidrs, bezkrāsains vai nedaudz dzeltenīgs šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, zirgi, cūkas. 

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopiem: pretiekaisuma, pretsāpju un pretdrudža ārstēšanai šādos gadījumos: 
· Muskuļu-skeleta sistēmas iekaisuma procesi: 
- guļošas govs sindroms,
- klibums, artrīts (kopā ar etioloģisku ārstēšanu),
- trauma,  
- apgrūtinātas dzemdības.
· Ar elpošanas orgānu slimībām saistīti iekaisuma procesi. 
· Akūts mastīts. 
· Piena dziedzeru tūska. 
· Koliku sindromi. 

Zirgiem: jebkādas izcelsmes akūtu iekaisīgu un sāpīgu stāvokļu, īpaši muskuļu-skeleta sistēmas darbības traucējumu, ārstēšanai. Simptomātiskai drudža un zirgu koliku ārstēšanai.

Cūkām: pretiekaisuma, pretsāpju un pretdrudža ārstēšanai saistībā ar:
· elpošanas traucējumiem,
· mastīta-metrīta-agalaktijas sindromu sivēnmātēm.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot smagas nieru mazspējas gadījumos.
Nelietot kuņģa–divpadsmitpirkstu zarnas čūlu un smagas asiņošanas gadījumos.
Neievadīt intraarteriāli.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, pret jebkuru citu nesteroīdo pretiekaisuma līdzekli (NSPL) vai pret jebkuru no palīgvielām. 

3.4.	Īpaši brīdinājumi 

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošana ļoti jauniem vai veciem dzīvniekiem var būt saistīta ar risku. Ja no šādas lietošanas nevar izvairīties, šādiem dzīvniekiem var būt nepieciešama rūpīga klīniskā uzraudzība. 
Nav konkrētu datu par šo veterināro zāļu panesību ļoti jauniem kumeļiem, tādēļ to lietošana nav ieteicama kumeļiem, kas ir jaunāki par 15 dienām.
Izvairīties no lietošanas dzīvniekiem, kuriem ir dehidratācija, hipovolēmija vai hipotensija, jo pastāv paaugstināts nieru toksicitātes risks.
Izvairīties no vienlaicīgas iespējami neirotoksisku vielu lietošanas.
NSPL var izraisīt fagocitozes kavēšanu, tādēļ, ārstējot ar bakteriālu infekciju saistītu iekaisumu, ir jāizvērtē iespēja vienlaicīgi veikt atbilstošu antimikrobiālo terapiju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ketoprofēnu un/vai benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 
Ir pierādīts, ka ketoprofēns, tāpat kā citi nesteroīdie pretiekaisuma līdzekļi, var izraisīt fotosensitivitāti laboratorijas dzīvniekiem.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairīties no saskares ar ādu un acīm. Ja notikusi nejauša saskare, skarto vietu mazgāt ar lielu daudzumu ūdens. Ja kairinājums nepāriet, meklēt medicīnisko palīdzību.
Šīs veterinārās zāles lietot piesardzīgi, lai izvairītos no pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi, zirgi, cūkas

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):

	Kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumi, nieru darbības traucējumi, aknu darbības traucējumi



Ja rodas blakusparādības, pārtraukt lietošanu un meklēt veterinārārsta palīdzību.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība
Laboratoriskajos pētījumos žurkām, pelēm vai trušiem netika konstatēta teratogēna iedarbība.

Tā kā īpaši pētījumi grūsnām ķēvēm un sivēnmātēm nav veikti, lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Laktācija
Nav novērotas negatīvas blakusparādības attiecībā uz laktāciju.
Šīs veterinārās zāles var lietot govīm grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Neievadīt šīs veterinārās zāles vienlaicīgi ar citiem NSPL, diurētiskajiem līdzekļiem vai antikoagulantiem. 
Jebkurā gadījumā izvairīties no tādu aktīvo vielu vienlaicīgas lietošanas, kurām ir augsta saistīšanās spēja ar plazmas olbaltumvielām, jo tās var konkurēt ar ketoprofēnu, kas var izraisīt toksisku iedarbību.
Iepriekšēja citu pretiekaisuma līdzekļu ievadīšana var novest pie secīgu vai smagāku blakusparādību rašanās, tādēļ, pirms uzsākt ārstēšanu ar šādām zālēm, ievērot vismaz 24 stundu starplaiku. Tomēr nosakot šo starplaiku, ņemt vērā arī iepriekš lietotās vielas farmakokinētiskās īpašības. Neievadīt vienlaicīgi ar citiem NSPL vai glikokortikoīdiem, kas var saasināt kuņģa-divpadsmitpirkstu zarnas trakta čūlas dzīvniekiem, kuri jau tiek ārstēti ar NSPL.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Liellopiem: intravenozai lietošanai (i.v.), intramuskulārai lietošanai (i.m.).
Zirgiem: intravenozai lietošanai (i.v.), intramuskulārai lietošanai (i.m.) (kaklā).
Cūkām: intramuskulārai lietošanai (i.m.).

Liellopiem: 
Deva: 3 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara, kas atbilst 3 ml šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara, 3–5 dienas pēc kārtas.

Zirgiem: 
Deva: 
Akūtiem iekaisīgiem un sāpīgiem stāvokļiem: 2,2 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 45 kg ķermeņa svara, reizi dienā 3–5 dienas.
Kolikām: 2,2 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 45 kg ķermeņa svara, kā vienreizēja injekcija. Atkārtot tikai pēc atkārtotas klīniskās izvērtēšanas.

Cūkām:
Deva: 3 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara, kas atbilst 3 ml šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara, kā vienreizēja injekcija.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Vienlaicīgi ārstējot lielu dzīvnieku grupu, izmantot automātisku dozēšanas ierīci.
Aizbāzni nedrīkst caurdurt vairāk par 45 reizēm.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav specifiska antidota ketoprofēna pārdozēšanas gadījumiem, bet jāpiemēro NSPL pārdozēšanas gadījumiem paredzētā vispārējā atbalsta terapija.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.





3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopiem: 
Intravenoza lietošana:
Gaļai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: 0 stundas. 
Intramuskulāra lietošana:
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 0 stundas.

Cūkām: intramuskulāra lietošana:
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas. 

Zirgiem: intravenoza lietošana, intramuskulāra lietošana: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 0 stundas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: 

QM01AE03

 4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Ketoprofēns ir nesteroīdais pretiekaisuma līdzeklis (NSPL), kas iegūts no arilpropionskābes un kam piemīt visas trīs NSPL īpašības (pretiekaisuma, pretsāpju un pretdrudža iedarbība). Ketoprofēns inhibē prostaglandīna sintēzi, traucējot arahidonskābes atvasinājumu metabolismu.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Ketoprofēns ļoti ātri uzsūcas pēc šo veterināro zāļu intramuskulāras injekcijas, un maksimālā koncentrācija serumā tiek sasniegta 30–40 minūšu laikā. Biopieejamība liellopiem un cūkām ir 100 %, bet zirgiem — aptuveni 70 %. Pēc intramuskulāras injekcijas pussabrukšanas periods plazmā ir 2–3 stundas. 95 % ketoprofēna saistās ar plazmas olbaltumvielām. Ketoprofēns galvenokārt metabolizējas, reducējoties līdz sekundārajam spirtam. Šī reducēšanās zirgiem un cūkām ir straujāka nekā citām sugām. Eliminācija notiek ātri, īpaši ar urīnu, 80 % no ievadītās devas izvadot 12 stundu laikā. Reducētais vielmaiņas produkts ir dominējošs liellopiem, bet glikuronīda konjugāti ir dominējoši zirgiem.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas. 

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neuzglabāt temperatūrā virs 25C.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Kartona kastīte, kurā ir dzeltens, II tipa stikla flakons ar 100 ml šķīduma injekcijām, kas noslēgts ar hlorbutila gumijas aizbāzni un hermētiski noslēgts ar alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar  vienu 100 ml flakonu.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

P.H. Farmaceutici SRL


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/26/0001


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 20/01/2026 


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

01/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).










































MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
























A. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ketoliv 100 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Ketoprofēns 100,0 mg/ml


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml 


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, zirgi un cūkas 


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Liellopiem: intravenozai lietošanai, intramuskulārai lietošanai.
Zirgiem: intravenozai lietošanai, intramuskulārai lietošanai.
Cūkām: intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Liellopiem: 
i.v.: 
Gaļai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: 0 stundas. 

i.m.:
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 0 stundas.
      
Cūkām: 
i.m.: Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Zirgiem:
i.v., i.m.: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 0 stundas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz:


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neuzglabāt temperatūrā virs 25C.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

P.H. Farmaceutici SRL


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/26/0001


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

100 ml flakons



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ketoliv 100 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Ketoprofēns 100,0 mg/ml


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, zirgi, cūkas 


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Liellopiem: i.v., i.m.
Zirgiem: i.v., i.m.
Cūkām: i.m.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Liellopiem: 
i.v.: 
Gaļai un blakusproduktiem: 1 diena. 
Pienam: 0 stundas. 
i.m.:
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 0 stundas.

Cūkām: 
i.m.: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Zirgiem:
i.v., i.m.: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 0 stundas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz:



7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neuzglabāt temperatūrā virs 25C.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

P.H. Farmaceutici SRL


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Ketoliv 100 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, zirgiem un cūkām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur: 

Aktīvās vielas: 
Ketoprofēns                          100,0 mg 

Palīgvielas:
Benzilspirts (E1519)              10,0 mg

Dzidrs, bezkrāsains vai nedaudz dzeltenīgs šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi, zirgi, cūkas. 


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopiem: pretiekaisuma, pretsāpju un pretdrudža ārstēšanai šādos gadījumos: 
· Muskuļu-skeleta sistēmas iekaisuma procesi: 
- guļošas govs sindroms,
- klibums, artrīts (kopā ar etioloģisku ārstēšanu),
- trauma,  
- apgrūtinātas dzemdības.
· Ar elpošanas orgānu slimībām saistīti iekaisuma procesi. 
· Akūts mastīts. 
· Piena dziedzeru tūska. 
· Koliku sindromi. 

Zirgiem: jebkādas izcelsmes akūtu iekaisīgu un sāpīgu stāvokļu, īpaši muskuļu-skeleta sistēmas darbības traucējumu, ārstēšanai. Simptomātiskai drudža un zirgu koliku ārstēšanai.

Cūkām: pretiekaisuma, pretsāpju un pretdrudža ārstēšanai saistībā ar:
· elpošanas traucējumiem,
· mastīta-metrīta-agalaktijas sindromu sivēnmātēm.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot smagas nieru mazspējas gadījumos.
Nelietot kuņģa–divpadsmitpirkstu zarnas čūlu un smagas asiņošanas gadījumos.
Neievadīt intraarteriāli.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, pret citiem nesteroīdo pretiekaisuma līdzekli (NSPL) vai pret jebkuru no palīgvielām. 


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošana ļoti jauniem vai veciem dzīvniekiem var būt saistīta ar risku. Ja no šādas lietošanas nevar izvairīties, šādiem dzīvniekiem var būt nepieciešama rūpīga klīniskā uzraudzība. 
Nav konkrētu datu par šo veterināro zāļu panesību ļoti jauniem kumeļiem, tādēļ to lietošana nav ieteicama kumeļiem, kas ir jaunāki par 15 dienām.
Izvairīties no lietošanas dzīvniekiem, kuriem ir dehidratācija, hipovolēmija vai hipotensija, jo pastāv paaugstināts nieru toksicitātes risks.
Izvairieties no vienlaicīgas iespējami neirotoksisku vielu lietošanas.
NSPL var izraisīt fagocitozes kavēšanu, tādēļ, ārstējot ar bakteriālu infekciju saistītu iekaisumu, ir jāizvērtē iespēja vienlaicīgi veikt atbilstošu antimikrobiālo terapiju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ketoprofēnu un/vai benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 
Ir pierādīts, ka ketoprofēns tāpat kā citi nesteroīdie pretiekaisuma līdzekļi var izraisīt fotosensitivitāti  laboratorijas dzīvniekiem. 
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairīties no zāļu saskares ar ādu un acīm. Ja notikusi nejauša saskare, skarto vietu mazgāt ar lielu daudzumu ūdens. Ja kairinājums nepāriet, meklēt medicīnisko palīdzību.
Šīs veterinārās zāles lietot piesardzīgi, lai izvairītos no pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība
Laboratoriskajos pētījumos žurkām, pelēm vai trušiem netika konstatēta teratogēna iedarbība.
Tā kā īpaši pētījumi grūsnām ķēvēm un sivēnmātēm nav veikti, lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Laktācija
Nav novērotas negatīvas blakusparādības attiecībā uz laktāciju.
Šīs veterinārās zāles var lietot govīm grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Neievadīt šīs veterinārās zāles vienlaicīgi ar citiem NSPL, diurētiskajiem līdzekļiem vai antikoagulantiem. 
Jebkurā gadījumā izvairīties no tādu aktīvo vielu vienlaicīgas lietošanas, kurām ir augsta saistīšanās spēja ar plazmas olbaltumvielām, jo tās var konkurēt ar ketoprofēnu, kas var izraisīt toksisku iedarbību.
Iepriekšēja citu pretiekaisuma līdzekļu ievadīšana var novest pie secīgu vai smagāku blakusparādību rašanās, tādēļ, pirms uzsākt ārstēšanu ar šādām zālēm, ievērot vismaz 24 stundu starplaiku. Tomēr nosakot šo starplaiku, ņemt vērā arī iepriekš lietotās vielas farmakokinētiskās īpašības. Neievadīt vienlaicīgi ar citiem NSPL vai glikokortikoīdiem, kas var saasināt kuņģa-divpadsmitpirkstu zarnas trakta čūlas dzīvniekiem, kuri jau tiek ārstēti ar NSPL.

Pārdozēšana:
Nav specifiska antidota ketoprofēna pārdozēšanas gadījumiem, bet jāpiemēro NSPL pārdozēšanas gadījumiem paredzētā vispārējā atbalsta terapija.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi, aitas, cūkas:

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):

	Kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumi, nieru  darbības traucējumi, aknu darbības traucējumi




Ja rodas blakusparādības, pārtraukt lietošanu un meklēt veterinārārsta palīdzību.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Liellopiem: intravenozai lietošanai (i.v.), intramuskulārai lietošanai (i.m.)
Zirgiem: intravenozai lietošanai (i.v.), intramuskulārai lietošanai (i.m.) (kaklā).
Cūkām: intramuskulārai lietošanai (i.m.).

Liellopiem: 
Deva: 3 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara, kas atbilst 3 ml šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara, 3–5 dienas pēc kārtas.

Zirgiem: 
Deva: Akūtiem iekaisīgiem un sāpīgiem stāvokļiem: 2,2 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 45 kg ķermeņa svara, reizi dienā 3–5 dienas.
Kolikām: 2,2 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 45 kg ķermeņa svara, kā vienreizēja injekcija. Atkārtot tikai pēc atkārtotas klīniskās izvērtēšanas.

Cūkām:
Deva: 3 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara, kas atbilst 3 ml šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara, kā vienreizēja injekcija.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Vienlaicīgi ārstējot lielu dzīvnieku grupu, izmantot automātisku dozēšanas ierīci.
Aizbāzni nedrīkst caurdurt vairāk par 45 reizēm.


10.	Ierobežojumu periods

Liellopiem: 
Intravenoza lietošana:
Gaļai un blakusproduktiem: 1 diena. 
Pienam: 0 stundas. 
Intramuskulāra lietošana:
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 0 stundas.

Cūkām: intramuskulāra lietošana:
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas. 

Zirgiem: intravenoza lietošana un intramuskulāra lietošana: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 0 stundas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
  
Neuzglabāt temperatūrā virs 25C.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz marķējuma un kastītes pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas. 


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām piemērojamām valsts atkritumu savākšanas sistēmām. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/26/0001

Kartona kastīte ar 1x100 ml flakonu.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

01/2026

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
P.H. Farmaceutici SRL
Piazza Risorgimento 3
20066 Melzo
Itālija
Tālr: +39 02 22223781

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
ADOH B.V.
Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Nīderlande
Tālr: +31 6 31 953 682
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