





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

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


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Ketoprofēns	100 mg

Palīgvielas:

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

	Benzilspirts (E1519) 
	10 mg

	Arginīns
	

	Citronskābes monohidrāts (pH regulēšanai)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzirds, bezkrāsains līdz brūngani dzeltenīgs šķīdums injekcijām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Zirgi, liellopi, cūkas

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Zirgi
Slimības, kas skar kaulu, locītavu un skeleta muskuļu sistēmu un norit ar akūtām sāpēm un iekaisumu:
1. traumatiskas izcelsmes klibums;
1. artrīts;
1. osteīts (špats);
1. tendinīts, bursīts;
1. navikulīts;
1. laminīts;
1. miozīts.
Ketoprofēns indicēts arī pēcoperācijas iekaisuma, kā arī simptomātiskai koliku un drudža ārstēšanai.

Liellopi
Ar iekaisumu, sāpēm vai drudzi saistītas slimības:
1. elpceļu slimības;
1. mastīts;
1. kaulu, locītavu un skeleta muskuļu sistēmas traucējumi, piemēram, klibums vai artrīts;
1. piecelšanās atvieglošanai pēc dzemdībām;
1. traumas.
Pēcoperācijas sāpju mazināšanai pēc atragošanas teļiem.

Cūkas
Ar iekaisumu, sāpēm vai drudzi saistītas slimības:
1. ar pēcdzemdību disgalaktijas sindromu/mastīta metrīta agalaktijas (MMA) sindromu saistītai ārstēšanai;
1. elpceļu infekcijas;
1. simptomātiska drudža ārstēšanai.
Īslaicīgai pēcoperācijas sāpju mazināšanai pēc sīkām mīksto audu operācijām, piemēram, sivēnu kastrēšanas.

Nepieciešamības gadījumā ketoprofēnu lietot kopā ar piemērotu antimikrobiālo terapiju.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām. 
Nelietot dzīvniekiem, kuriem ir kunģa-zarnu trakta bojājumi, hemorāģiskā diatēze, aknu, nieru vai sirds funkciju traucējumi. 
Nelietot vienlaicīgi ar citiem nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem (NSPL) vai 24 stundu laikā vienu pēc otra.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Ketoprofēna lietošana pirms kastrācijas sivēniem uz vienu stundu mazina pēcoperācijas sāpes. Lai atvieglotu sāpes operācijas laikā, vienlaikus lietot piemērotu anestēzijas vai sedatīvo līdzekli.
Ketoprofēna lietošana teļiem pirms atragošanas mazina pēcoperācijas sāpes. Lietojot tikai ketoprofēnu, atsāpināšana atragošanas procedūras laikā nebūs pietiekama. Lai mazinātu sāpes atragošanas laikā, lietot vēl citu piemērotu lokālās anestēzijas līdzekli. 

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Izvairīties no intraarteriālas injicēšanas. Nepārsniegt ieteikto devu vai ārstēšanas ilgumu. Īpašu piesardzību ievērot, ievadot šīs veterinārās zāles dzīvniekiem ar smagu dehidratāciju, hipovolēmiju un hipotensiju, jo pastāv nieru toksicitātes risks.

Ketoprofēnu nav ieteicams lietot kumeļiem līdz 15 dienu vecumam. Lietošana dzīvniekiem, kuri jaunāki par 6 nedēļām un veciem dzīvniekiem var būt saistīta ar papildu risku. Ja no šādas lietošanas nevar izvairīties, dzīvniekiem nepieciešama mazāka deva un rūpīga uzraudzība. Informāciju par šo veterināro zāļu lietošanu grūsnām ķēvēm un sivēnmātēm skatīt 3.7. apakšpunktā.

Visā ārstēšanas laikā dzīvniekiem nodrošināt pietiekamu dzeramā ūdens daudzumu.
Koliku gadījumā nākamo devu atļauts ievadīt tikai pēc rūpīgas atkārtotas izmeklēšanas.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ketoprofēnu vai benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
[bookmark: _Hlk123916513]Izvairīties no zāļu nonākšanas uz ādas vai acīs. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens. Ja kairinājums nepāriet, meklēt medicīnisko palīdzību. 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.
3.6.	Blakusparādības

Zirgi, liellopi, cūkas:

	Ļoti reti
(1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcija,
Anafilakse1.

	Biežums nav noteikts (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Kuņģa-zarnu trakta kairinājums2, kuņģa čūla2, tievās zarnas čūla2;
Nieru darbības traucējumi2;
Kairinājums injekcijas vietā3;
Apetītes zudums4.


1 Anafilakse var apdraudēt dzīvību un jāārstē simptomātiski.
2 NSPL darbības mehānisma dēļ (prostaglandīnu sintēzes inhibēšana).
3 Pārejošs, izraisa intramuskulāra injekcija.
4 Tikai cūkām pēc atkārtotas lietošanas, pārejošs.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība:
Ketoprofēna lietošanas drošums ir pētīts grūsniem laboratorijas dzīvniekiem un liellopiem, un netika novērotas blakusparādības. Šīs veterinārās zāles drīkst lietot grūsnām govīm.
Tā kā nav veikti pētījumi cūkām, lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. Nelietot grūsnām ķēvēm.

Laktācija: 
Drīkst lietot govīm laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Šīs veterinārās zāles aizliegts lietot vienlaikus vai 24 stundu laikā ar citiem NSPL un glikokortikoīdiem. Jāizvairās no vienlaicīgas diurētisko līdzekļu, nefrotoksisku zāļu un antikoagulantu lietošanas.

Ketoprofēns izteikti saistās ar plazmas olbaltumvielām un var konkurēt ar citām zālēm, kas izteikti saistās ar olbaltumvielām, piemēram, antikoagulantiem, vai arī šīs zāles var izkonkurēt ketoprofēnu, izraisot toksisku reakciju nesaistītās zāļu frakcijas dēļ. Tā kā ketoprofēns var nomākt trombocītu agregāciju un izraisīt čūlu veidošanos kuņģa-zarnu traktā, nelietot to vienlaikus ar citām zālēm, kas izraisa tādas pašas blakusparādības. 

3.9.	Lietošanas veids un devas

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

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Zirgiem: 
3 – 5 dienas pēc kārtas intravenozi pa 2,2 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara 1 reizi dienā, t. i., 1 ml/45 kg ķermeņa svara.

Lai izārstētu kolikas, parasti pietiek ar 1 injekciju. Pirms otrās ketoprofēna ievadīšanas reizes atkārtoti izvērtēt pacienta klīnisko stāvokli. Skatīt apakšpunktu 3.5. “Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā”.

Liellopiem: 
Līdz 3 dienām pēc kārtas intravenozi vai dziļi intramuskulāri pa 3 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara vienu reizi dienā, t. i., 3 ml uz 100 kg ķermeņa svara.
Lai mazinātu pēcoperācijas sāpes pēc atragošanas, šīs veterinārās zāles injicēt vienu reizi intravenozi vai dziļu intramuskulāri 10 – 30 minūtes pirms procedūras.

Liellopiem i.m. vienā injekcijas vietā ievadīt ne vairāk kā 9 ml. Ja deva ir lielāka par 9 ml, šo tilpumu sadalīt vairākās devās, injicējot dažādās injekciju vietās.

Cūkām: 
3 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara dziļas intramuskulāras injekcijas veidā, t. i., 3 ml uz 100 kg ķermeņa svara jeb 0,03 ml/kg. 

Lai mazinātu pēcoperācijas sāpes, šīs veterinārās zāles injicēt 10 – 30 minūtes pirms ķirurģiskās iejaukšanās. Pievērst īpašu uzmanību devu precizitātei, ieteicams izmantot atbilstoši kalibrētas mērierīces (piemēram, mazu devu ievadīšanai piemērotas šļirces).

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

NSPL pārdozēšana var izraisīt čūlu veidošanos kuņģa-zarnu traktā, proteīnu zudumu, aknu un nieru darbības traucējumus. Tolerances pētījumos ar cūkām, kuru laikā līdz 25 % dzīvnieku 3 dienas saņēma devu (9 mg/kg), kas 3 reizes pārsniedza maksimālo ieteicamo, vai ieteicamo devu (3 mg/kg) saņēma 3 reizes ilgāk nekā ieteicams (9 dienas), tika novēroti erozīvi un/vai čūlaini bojājumi gan kuņģa bezdziedzeru (pars oesophagica), gan dziedzeru daļā. Agrīnās toksicitātes pazīmes ietver apetītes zudumu un mīklveida konsistences fekālijas/diareju. Ja novērojat pārdozēšanas simptomus, uzsākt simptomātisku ārstēšanu. Čūlu veidošanās ir daļēji saistīta ar ievadītās zāļu devas lielumu.

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

[bookmark: _Hlk177995883]Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem:
Zirgi: 	1 diena (24 stundas),
Liellopi: i.v. 1 diena (24 stundas), 
	i.m. 3 dienas (72 stundas),
Cūkas: 	4 dienas. 

Pienam (liellopi): Nulle stundas.
Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.



4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QM01AE03

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Ketoprofēns ir nesteroīds pretiekaisuma līdzeklis. Papildus pretiekaisuma iedarbībai tam raksturīga arī antipirētiska un analgētiska iedarbība. Ketoprofēna farmakoloģiskās darbības mehānisma pamatā ir ciklooksigenāzes un lipoksigenāzes aktivitātes nomākšana. Ketoprofēns novērš arī bradikinīna veidošanos un stabilizē šūnu lizosomu membrānas, kas nomāc lizosomu enzīmu atbrīvošanos, kuri ir audu noārdīšanās mediatori.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc intramuskulāras injekcijas ketoprofēns ātri uzsūcas. Maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 30 – 60 minūšu laikā. Pēc intramuskulāras ievadīšanas liellopiem un cūkām absolūtā biopieejamība ir 90–100%, bet zirgiem – 70%. Izkliedes tilpums un klīrenss ir attiecīgi aptuveni 0,17 l/kg un 0,3 l/kg. Galvenokārt, novēro lineāru kinētiku.
Pēc intramuskulāras ievadīšanas plazmas pusperiods ilgst 2–3 stundas. Ar plazmas proteīniem saistās 95% ketoprofēna, un tas metabolizējas, reducējoties par otrējo spirtu. Tā izdalīšanās ir ātra – t. i., 12 stundu laikā, galvenokārt, kopā ar urīnu izdalās 80% no ievadītās devas. Liellopu organismā visvairāk konstatēts reducētais ketoprofēna metabolīts, bet zirgu organismā – glikuronizētais konjugāts.


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

Uzglabāt stikla flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml.
II tipa dzintara krāsas stikla flakoni ar I tipa brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]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 

VetViva Richter GmbH


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/10/0005


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 26.02.2013


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

09/2024


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). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Rifen 100 mg/ml šķīdums injekcijām

Ketoprofenum


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Ketoprofēns	100 mg 


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
100 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Zirgi, liellopi, cūkas


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Zirgiem: i.v./ liellopiem: i.v., dziļi i.m./ cūkām: dziļi i.m.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem:
Zirgi: 	1 diena
Liellopi: i.v. 1 diena
	i.m. 3 dienas
Cūkas: 	4 dienas.

Piens (liellopi): 	nulle stundas.
Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt stikla flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.


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 

VetViva Richter (logo)


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/10/0005

15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

50 ml, 100 ml
II tipa dzintara krāsas stikla flakoni ar I tipa brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Rifen 100 mg/ml šķīdums injekcijām

Ketoprofenum


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Ketoprofēns	100 mg/ml


3.	MĒRĶSUGAS

Zirgi, liellopi, cūkas


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Zirgiem: i.v./ liellopiem: i.v., dziļi i.m./ cūkām: dziļi i.m.

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem:
Zirgi: 	1 diena
Liellopi: i.v. 1 diena
	i.m. 3 dienas
Cūkas: 	4 dienas.

Piens (liellopi): 	nulle stundas.
Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā līdz …..


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Sargāt no gaismas.
Pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas uzglabāt temperatūrā līdz 25C.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

VetViva Richter (logo)


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



50 ml
100 ml



























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

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


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Ketoprofēns	100 mg 

Palīgvielas:
Benzilspirts (E1519)	10 mg

Dzidrs, bezkrāsains līdz brūngani dzeltenīgs šķīdums injekcijām.


3.	Mērķsugas

Zirgi, liellopi, cūkas


4.	Lietošanas indikācijas

Zirgi
Slimības, kas skar kaulu, locītavu un skeleta muskuļu sistēmu un norit ar akūtām sāpēm un iekaisumu:
1. traumatiskas izcelsmes klibums;
1. artrīts;
1. osteīts (špats);
1. tendinīts, bursīts;
1. navikulīts;
1. laminīts;
1. miozīts.
Ketoprofēns indicēts arī pēcoperācijas iekaisuma, kā arī simptomātiskai koliku un drudža ārstēšanai.

Liellopi
Ar iekaisumu, sāpēm vai drudzi saistītas slimības:
1. elpceļu slimības;
1. mastīts;
1. kaulu, locītavu un skeleta muskuļu sistēmas traucējumi, piemēram, klibums vai artrīts;
1. piecelšanās atvieglošanai pēc dzemdībām;
1. traumas.
Pēcoperācijas sāpju mazināšanai pēc atragošanas teļiem.

Cūkas
Ar iekaisumu, sāpēm vai drudzi saistītas slimības:
1. ar pēcdzemdību disgalaktijas sindromu/mastīta metrīta agalaktijas (MMA) sindromu saistītai ārstēšanai;
1. elpceļu infekcijas;
1. simptomātiska drudža ārstēšanai.
Īslaicīgai pēcoperācijas sāpju mazināšanai pēc sīkām mīksto audu operācijām, piemēram, sivēnu kastrēšanas.

Nepieciešamības gadījumā ketoprofēnu lietot kopā ar piemērotu antimikrobiālo terapiju.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām. 
Nelietot dzīvniekiem, kuriem ir kunģa-zarnu trakta bojājumi, hemorāģiskā diatēze, aknu, nieru vai sirds funkciju traucējumi. 
Nelietot vienlaicīgi ar citiem nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem (NSPL) vai 24 stundu laikā vienu pēc otra.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Ketoprofēna lietošana pirms kastrācijas sivēniem uz vienu stundu mazina pēcoperācijas sāpes. Lai atvieglotu sāpes operācijas laikā, vienlaikus lietot piemērotu anestēzijas vai sedatīvo līdzekli.
Ketoprofēna lietošana teļiem pirms atragošanas mazina pēcoperācijas sāpes. Lietojot tikai ketoprofēnu, atsāpināšana atragošanas procedūras laikā nebūs pietiekama. Lai mazinātu sāpes atragošanas laikā, lietot vēl citu piemērotu lokālās anestēzijas līdzekli.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Izvairīties no intraarteriālas injicēšanas. Nepārsniegt ieteikto devu vai ārstēšanas ilgumu. Īpašu piesardzību ievērot, ievadot šīs veterinārās zāles dzīvniekiem ar smagu dehidratāciju, hipovolēmiju un hipotensiju, jo pastāv nieru toksicitātes risks.

Ketoprofēnu nav ieteicams lietot kumeļiem līdz 15 dienu vecumam. Lietošana dzīvniekiem, kuri jaunāki par 6 nedēļām un veciem dzīvniekiem var būt saistīta ar papildu risku. Ja no šādas lietošanas nevar izvairīties, dzīvniekiem nepieciešama mazāka deva un rūpīga uzraudzība. Informāciju par šo veterināro zāļu lietošanu grūsnām ķēvēm un sivēnmātēm skatīt sadaļā “Grūsnība un laktācija”.

Visā ārstēšanas laikā dzīvniekiem nodrošināt pietiekamu dzeramā ūdens daudzumu.
Koliku gadījumā nākamo devu atļauts ievadīt tikai pēc rūpīgas atkārtotas izmeklēšanas.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ketoprofēnu vai benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Izvairīties no zāļu nonākšanas uz ādas vai acīs. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens. Ja kairinājums nepāriet, meklēt medicīnisko palīdzību. 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Grūsnība: ketoprofēna lietošanas drošums ir pētīts grūsniem laboratorijas dzīvniekiem un liellopiem, un netika novērotas blakusparādības. Šīs veterinārās zāles drīkst lietot grūsnām govīm.
Tā kā nav veikti pētījumi cūkām, lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. Nelietot grūsnām ķēvēm.
Laktācija: Drīkst lietot govīm laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Šīs veterinārās zāles aizliegts lietot vienlaikus vai 24 stundu laikā ar citiem NSPL un glikokortikoīdiem. Jāizvairās no vienlaicīgas diurētisko līdzekļu, nefrotoksisku zāļu un antikoagulantu lietošanas.

Ketoprofēns izteikti saistās ar plazmas olbaltumvielām un var konkurēt ar citām zālēm, kas izteikti saistās ar olbaltumvielām, piemēram, antikoagulantiem, vai arī šīs zāles var izkonkurēt ketoprofēnu, izraisot toksisku reakciju nesaistītās zāļu frakcijas dēļ. Tā kā ketoprofēns var nomākt trombocītu agregāciju un izraisīt čūlu veidošanos kuņģa-zarnu traktā, nelietot to vienlaikus ar citām zālēm, kas izraisa tādas pašas blakusparādības. 

Pārdozēšana:
NSPL pārdozēšana var izraisīt čūlu veidošanos kuņģa-zarnu traktā, proteīnu zudumu, aknu un nieru darbības traucējumus. Tolerances pētījumos ar cūkām, kuru laikā līdz 25 % dzīvnieku 3 dienas saņēma devu (9 mg/kg), kas 3 reizes pārsniedza maksimālo ieteicamo, vai ieteicamo devu (3 mg/kg) saņēma 3 reizes ilgāk nekā ieteicams (9 dienas), tika novēroti erozīvi un/vai čūlaini bojājumi gan kuņģa bezdziedzeru (pars oesophagica), gan dziedzeru daļā. Agrīnās toksicitātes pazīmes ietver apetītes zudumu un mīklveida konsistences fekālijas vai diareju. Ja novērojat pārdozēšanas simptomus, uzsākt simptomātisku ārstēšanu. Čūlu veidošanās ir daļēji saistīta ar ievadītās zāļu devas lielumu.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Nav piemērojami.

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


7.	Blakusparādības
Zirgi, liellopi, cūkas:
Ļoti reti (1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
Pastiprinātas jutības reakcija, anafilakse1.

Biežums nav noteikts (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
Kuņģa-zarnu trakta kairinājums2, kuņģa čūla2, tievās zarnas čūla2; nieru darbības traucējumi2; kairinājums injekcijas vietā3; apetītes zudums4.

1 Anafilakse var apdraudēt dzīvību un jāārstē simptomātiski.
2 NSPL darbības mehānisma dēļ (prostaglandīnu sintēzes inhibēšana).
3 Pārejošs, izraisa intramuskulāra injekcija.
4 Tikai cūkām pēc atkārtotas lietošanas, pārejošs.

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: 
Pārtikas un veterinārais dienests, Peldu iela 30, Rīga, LV-1055
Tīmekļa vietne: https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Zirgiem: intravenozai lietošanai (i.v.)
Liellopiem: intravenozai vai intramuskulārai lietošana (i.v. vai i.m.)
Cūkām: intramuskulārai lietošanai (i.m.)

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

Zirgiem: 
3 – 5 dienas pēc kārtas intravenozi pa 2,2 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara 1 reizi dienā, t. i., 1 ml/45 kg ķermeņa svara.

Lai izārstētu kolikas, parasti pietiek ar 1 injekciju. Pirms otrās ketoprofēna ievadīšanas reizes atkārtoti izvērtēt pacienta klīnisko stāvokli. Skatīt sadaļu “Īpaši brīdinājumi”.

Liellopiem: 
Līdz 3 dienām pēc kārtas intravenozi vai dziļi intramuskulāri pa 3 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara vienu reizi dienā, t. i., 3 ml uz 100 kg ķermeņa svara.
Lai mazinātu pēcoperācijas sāpes pēc atragošanas, šīs veterinārās zāles injicēt vienu reizi intravenozi vai dziļu intramuskulāri 10 – 30 minūtes pirms procedūras.

Liellopiem i.m. vienā injekcijas vietā ievadīt ne vairāk kā 9 ml. Ja deva ir lielāka par 9 ml, šo tilpumu sadalīt vairākās devās, injicējot dažādās injekciju vietās.

Cūkām: 
3 mg ketoprofēna/kg ķermeņa svara dziļas intramuskulāras injekcijas veidā, t. i., 3 ml uz 100 kg ķermeņa svara jeb 0,03 ml/kg. 

Lai mazinātu pēcoperācijas sāpes, šīs veterinārās zāles injicēt 10 – 30 minūtes pirms ķirurģiskās iejaukšanās. Pievērst īpašu uzmanību devu precizitātei, ieteicams izmantot atbilstoši kalibrētas mērierīces (piemēram, mazu devu ievadīšanai piemērotas šļirces).


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Skatīt sadaļu “Īpaši brīdinājumi”.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem:
Zirgi: 	1 diena (24 stundas),
Liellopi: i.v. 1 diena (24 stundas), 
	i.m. 3 dienas (72 stundas),
Cūkas: 	4 dienas. 

Pienam (liellopi): Nulle stundas.
Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt stikla flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā uz flakona un kastītes pēc “Exp.”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
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 valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/10/0005

Iepakojuma lielums: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

09/2024

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 par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
[bookmark: _Hlk168900007]Kalnabeite SIA
Kalnabeišu aleja 25
Sigulda
Siguldas novads
LV2150
Kontakttālrunis: 29232321

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.




