























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ketosol-100 100 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, cūkām un zirgiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur: 

Aktīvās vielas:
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
	

	Citronskābe (pH pielāgošanai)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, iedzeltens šķīdums, bez redzamām daļiņām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, cūkas, zirgi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopiem:
Slimībām ar iekaisumu, sāpēm vai drudzi:
-	elpceļu infekcijas,
-	mastīts, 
-	osteoartikulārās un muskuļu un skeleta sistēmas slimības tādas kā klibums, artrīts,
-	lai atvieglotu atlabšanu pēc dzemdībām,
-	traumas.
Nepieciešamības gadījumā ketoprofēnu kombinēt ar piemērotu antimikriobiālo terapiju.

Cūkām:
Slimībām ar iekaisumu, sāpēm vai drudzi:
-	pēcdzemdību disgalaktijas sindroms (PDS) (MMA - mastīta-metrīta-agalaktijas) sindroms),
-	elpceļu infekcijas.
Nepieciešamības gadījumā ketoprofēnu kombinēt ar piemērotu antimikriobiālu terapiju.

Zirgiem:
Slimībām, kuras ietekmē osteoartikulāro un muskuļu un skeleta sistēmu, kam raksturīgas akūtas sāpes un iekaisums:
-	traumas rezultātā iegūts klibums, 
-	artrīts,
-	osteīts,
-	tendinīts, bursīts,
-	navikulārais sindroms,
-	laminīts,
-	miozīts.
Ketoprofēns ir indicēts arī pēcoperācijas iekaisumu ārstēšanai un simptomātiskai koliku terapijai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot kuņģa-zarnu trakta čūlu vai asiņošanas gadījumos.
Nelietot sirds, aknu vai nieru slimību gadījumos.
Nelietot asins diskrāzijas, koagulopātijas vai hemorāģiskās diatēzes gadījumos.
Nelietot vienlaicīgi ar citiem nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem (NSPL) vai 24 stundas pēc to lietošanas.
Nelietot cūkām, kas slimo ar PMWS (pēcatšķiršanas multisistēmiskais novājēšanas sindroms).

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošana dzīvniekiem, kuri ir jaunāki par 6 nedēļām, vai veciem dzīvniekiem, var radīt papildu risku. Ja no šādas lietošanas nevar izvairīties, samazināt zāļu devu un uzraudzīt dzīvnieka veselības stāvokli. 
Izvairīties no lietošanas dzīvniekiem ar dehidratāciju, hipovolēmiju vai hipotensiju, vai dzīvniekiem šoka stāvoklī, jo pastāv paaugstināts nieru toksicitātes risks. 
Izvairīties no intraarteriālas injicēšanas.
Drošuma pētījumu trūkuma dēļ nelietot kumeļiem, kuri jaunāki par 15 dienām.
Nepārsniegt ieteicamo devu vai ārstēšanas ilgumu.
Vienmēr nodrošināt atbilstošu piekļuvi dzeramajam ūdenim.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
[bookmark: _Hlk516137369]Var rasties pastiprinātas jutības reakcijas (izsitumi uz ādas, nātrene). Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ketoprofēnu un/vai benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Izvairīties no nejaušas pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
[bookmark: _Hlk516137502]Šīs veterinārās zāles pēc saskares ar ādu vai nokļūšanas acīs var izraisīt kairinājumu. Izvairīties no zāļu uzšļakstīšanās uz ādas vai acīs.
[bookmark: _Hlk516137531][bookmark: _Hlk516137567][bookmark: _Hlk516137584][bookmark: _Hlk516137591][bookmark: _Hlk516137612]Ja notikusi saskare ar ādu, skarto vietu rūpīgi mazgāt ar ziepēm un ūdeni. Ja notikusi nokļūšana acīs, rūpīgi skalot tās 15 minūtes ar lielu daudzumu ūdens. Ja kairinājums saglabājas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi, cūkas, zirgi.

	[bookmark: _Hlk210820160]Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Alerģiska reakcija1



	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem): 
	Nieru mazspēja2
Iekaisums injekcijas vietā3
Ēstgribas trūkums4 
Kairinājums kuņģī5



1 Šādā gadījumā pārtraukt ārstēšanu.
2 Nieru darbības traucējumi.
3 Pārejošs, pēc intramuskulāras injekcijas.
4 Atgriezenisks, pēc atkārtotas lietošanas (tikai cūkām).
5 Kuņģa nepanesība.

[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 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 un trušiem netika konstatēta teratogēna vai embriotoksiska iedarbība.
Drīkst lietot govīm grūsnības laikā.
Drošuma datu trūkuma dēļ cūkām grūsnības laikā lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Nelietot ķēvēm grūsnības laikā.

Laktācija:
Drīkst lietot govīm un cūkām laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Neievadīt citus nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus (NSPL), kortikosteroīdus, diurētiskos līdzekļus, nefrotoksiskas zāles vai antikoagulantus vienlaikus vai 24 stundu laikā vienu pēc otra.
Ketoprofēns lielā mērā saistās ar plazmas olbaltumvielām, un tas var aizstāt vai var tikt aizstāts ar citām zālēm, kurām piemīt augsta saistīšanās spēja ar olbaltumvielām, piemēram, antikoagulantiem.
Ketoprofēns var kavēt trombocītu agregāciju, izraisot kuņģa-zarnu trakta čūlas, tāpēc nelietot to kopā ar zālēm ar tādām pašām blakusparādībām.

3.9.	Lietošanas veids un devas

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

Liellopiem: 3 mg ketoprofēna uz kg ķermeņa svara (atbilst 3 ml šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara), ievadot intravenozas vai dziļas intramuskulāras injekcijas veidā vienu reizi dienā, līdz 3 dienām pēc kārtas.

Zirgiem: 2,2 mg ketoprofēna uz kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 45 kg ķermeņa svara), ievadot intravenozas vai dziļas intramuskulāras injekcijas veidā vienu reizi dienā, līdz 3 - 5 dienām pēc kārtas.

Koliku ārstēšanai parasti pietiek ar vienu injekciju. Pirms katras nākamās injekcijas ir jāveic zirga veselības stāvokļa novērtēšana.

Cūkām: 3 mg ketoprofēna uz kg ķermeņa svara (atbilst 3 ml veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara), ievadot dziļas intramuskulāras injekcijas veidā vienu reizi.

Gumijas aizbāzni drīkst droši caurdurt līdz 20 reizēm.

Ārstējot dzīvnieku grupas (cūkas) vienā piegājienā, izmantot atvilkšanas adatu, kas ir ievietota flakona aizbāznī, lai izvairītos no aizbāžņa pārmērīgas caurduršanas. Pēc lietošanas adata ir jānoņem.

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

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

Pārdozēšana var izraisīt kuņģa-zarnu trakta čūlas, aknu un nieru darbības traucējumus. Var parādīties anoreksija, vemšana un diareja.
Ja novēro pārdozēšanas pazīmes, uzsākt simptomātisku ārstēšanu un var būt nepieciešams 
pārtraukt ārstēšanu ar ketoprofēnu.

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:		Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
		Pienam: nulle stundas.

Zirgiem:		Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.

Cūkām: 	Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QM01AE03.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Ketoprofēns ir nesteroīda pretiekaisuma viela, kas pieder propionskābes klasei, karbonskābes atvasinājumu apakšgrupai. Ketoprofēnam piemīt visas trīs NSPL specifiskās īpašības: pretiekaisuma, analgētiska un pretdrudža iedarbība. Primārais farmakoloģiskais iedarbības mehānisms pamatojas uz prostaglandīnu sintēzes inhibīciju, kavējot arahidonskābes metabolisma ciklooksigenāzes ceļus. 
Tiek kavēta bradikinīna veidošanās. Ketoprofēns inhibē trombocītu agregāciju.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Ketoprofēns ātri absorbējas. Maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 60 minūšu laikā pēc injekcijas. Absolūtā biopieejamība ir 80% un 95% robežās. Ketoprofēns ātri izdalās no organisma, galvenokārt ar urīnu 96 stundu laikā. Ketoprofēna koncentrācija iekaisuma vietā ir augsta un tā saglabājas augstā līmenī vēl vismaz 30 - 36 stundas pēc vienas intravenozas injekcijas.





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

Veterināro zāļu uzglabāšana izplatīšanai paredzētajā iepakojumā:
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra.
Uzglabāt flakonus ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Uzglabāšana pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas:
Neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C.
Uzglabāt flakonus ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

II tipa dzintara krāsas stikla flakons, kas noslēgts ar brombutila gumijas aizbāzni un aizvākots ar alumīnija vāciņu vai atveramu vāciņu ar polipropilēna uzliku, ievietots kartona kastītē.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 1 flakonu, kas satur 50 ml šķīduma injekcijām.
Kartona kastīte ar 1 flakonu, kas satur 100 ml šķīduma injekcijām.

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 

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/18/0035


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 02/07/2018


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

12/2025
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 

























1. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ketosol-100 100 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

1 ml satur: 
Ketoprofēns.........................100,0 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
100 ml


4.	MĒRĶSUGAS






Liellopi, cūkas, zirgi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai (i.m.) lietošanai (liellopiem, cūkām), intravenozai (i.v.) lietošanai (liellopiem, zirgiem).


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Liellopiem:		Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
			Pienam: nulle stundas.
Zirgiem:		Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.
Cūkām: 		Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.

Pēc caurduršanas izlietot līdz ...


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt trauku ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas neuzglabāt temperatūrā virs 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 

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS 


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/18/0035


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakons 50 ml, 100 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ketosol-100 100 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur: 
Ketoprofēns.........................100 mg


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, cūkas, zirgi.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulāri (i.m.) lietošanai (liellopiem, cūkām), intravenozai (i.v.) lietošanai (liellopiem, zirgiem).
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi:
Liellopiem:		Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
			Pienam: nulle stundas.
Zirgiem:		Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.
Cūkām: 		Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc caurduršanas izlietot līdz ...


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt trauku ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS 


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}





























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Ketosol-100 100 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, cūkām un zirgiem 


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Ketoprofēns.........................100 mg

Palīgvielas:
Benzilspirts (E1519)......10 mg

Dzidrs, iedzeltens šķīdums, bez redzamām daļiņām.


3.	Mērķsugas

Liellopi, cūkas, zirgi.






4.	Lietošanas indikācijas

Liellopiem:
Slimībām ar iekaisumu, sāpēm vai drudzi:
-	elpceļu infekcijas,
-	mastīts,
-	osteoartikulārās un muskuļu un skeleta sistēmas slimības tādas kā klibums, artrīts,
-	lai atvieglotu atlabšanu pēc dzemdībām,
-	traumas.
Nepieciešamības gadījumā ketoprofēnu kombinēt ar piemērotu antimikriobiālu terapiju.

Cūkām:
Slimībām ar iekaisumu, sāpēm vai drudzi:
-	pēcdzemdību disgalaktijas sindroms (PDS) (MMA - mastīta-metrīta-agalaktijas ) sindroms),
-	elpceļu infekcijas.
Nepieciešamības gadījumā ketoprofēnu kombinēt ar piemērotu antimikriobiālu terapiju.

Zirgiem:
Slimībām, kuras ietekmē osteoartikulāro un muskuļu un skeleta sistēmu, kam raksturīgas akūtas sāpes un iekaisums:
-	traumas rezultātā iegūts klibums,
-	artrīts,
-	osteīts,
-	tendinīts, bursīts,
-	navikulārais sindroms,
-	laminīts,
-	miozīts.
Ketoprofēns ir indicēts arī pēcoperācijas iekaisumu ārstēšanai un simptomātiskai koliku terapijai.

5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot kuņģa-zarnu trakta čūlu vai asiņošanas gadījumos.
Nelietot sirds, aknu vai nieru slimību gadījumos.
Nelietot asins diskrāzijas, koagulopātijas vai hemorāģiskās diatēzes gadījumos.
Nelietot vienlaicīgi ar citiem nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem (NSPL) vai 24 stundas pēc to lietošanas.
Nelietot cūkām, kas slimo ar PMWS (pēcatšķiršanas multisistēmiskais novājēšanas sindroms).


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Nav.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošana dzīvniekiem, kuri ir jaunāki par 6 nedēļām, vai veciem dzīvniekiem, var radīt papildu risku. Ja no šādas lietošanas nevar izvairīties, samazināt zāļu devu un uzraudzīt dzīvnieka veselības stāvokli. 
Izvairīties no lietošanas dzīvniekiem ar dehidratāciju, hipovolēmiju vai hipotensiju, vai dzīvniekiem šoka stāvoklī, jo pastāv paaugstināts nieru toksicitātes risks. 
Izvairīties no intraarteriālas injicēšanas.
Drošuma pētījumu trūkuma dēļ nelietot kumeļiem, kuri jaunāki par 15 dienām.
Nepārsniegt ieteicamo devu vai ārstēšanas ilgumu.
Vienmēr nodrošināt atbilstošu piekļuvi dzeramajam ūdenim.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Var rasties pastiprinātas jutības reakcijas (izsitumi uz ādas, nātrene). Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ketoprofēnu un/vai benzilspirtu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Izvairīties no nejaušas pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Šīs veterinārās zāles pēc saskares ar ādu vai nokļūšanas acīs var izraisīt kairinājumu. Izvairīties no zāļu uzšļakstīšanās uz ādas vai acīs.
Ja notikusi saskare ar ādu, skarto vietu rūpīgi mazgāt ar ziepēm un ūdeni. Ja notikusi nokļūšana acīs, rūpīgi skalot tās 15 minūtes ar lielu daudzumu ūdens. Ja kairinājums saglabājas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Grūsnība:
Laboratoriskajos pētījumos žurkām, pelēm un trušiem netika konstatēta teratogēna vai embriotoksiska iedarbība.
Drīkst lietot govīm grūsnības laikā.
Drošuma datu trūkuma dēļ cūkām grūsnības laikā lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Nelietot ķēvēm grūsnības laikā.

Laktācija:
Drīkst lietot govīm un cūkām laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Neievadīt citus nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus (NSPL), kortikosteroīdus, diurētiskos līdzekļus, nefrotoksiskas zāles vai antikoagulantus vienlaikus vai 24 stundu laikā vienu pēc otra.
Ketoprofēns lielā mērā saistās ar plazmas olbaltumvielām, un tas var aizstāt vai var tikt aizstāts ar citām zālēm, kurām piemīt augsta saistīšanās spēja ar olbaltumvielām, piemēram, antikoagulantiem.
Ketoprofēns var kavēt trombocītu agregāciju, izraisot kuņģa-zarnu trakta čūlas, tāpēc nelietot to kopā ar zālēm ar tādām pašām blakusparādībām.

Pārdozēšana:
Pārdozēšana var izraisīt kuņģa-zarnu trakta čūlas, aknu un nieru darbības traucējumus. Var parādīties anoreksija, vemšana un diareja.
Ja novēro pārdozēšanas pazīmes, uzsākt simptomātisku ārstēšanu un var būt nepieciešams pārtraukt ārstēšanu ar ketoprofēnu.

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


7.	Blakusparādības

Liellopi, cūkas, zirgi:


	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Alerģiska reakcija1



	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem) 
	Nieru mazspēja2
Iekaisums injekcijas vietā3
Ēstgribas trūkums4 
Kairinājums kuņģī5



1 Šādā gadījumā pārtraukt ārstēšanu.
2 Nieru darbības traucējumi.
3 Pārejošs, pēc intramuskulāras injekcijas.
4 Atgriezenisks, pēc atkārtotas lietošanas (tikai cūkām).
5 Kuņģa nepanesība.

[bookmark: _Hlk192165500]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 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 (i.v.) vai intramuskulārai (i.m.) lietošanai.
Cūkas: intramuskulārai (i.m.) lietošanai.
Zirgi: intravenozai (i.v.) lietošanai.

Liellopiem: 3 mg ketoprofēna uz kg ķermeņa svara (atbilst 3 ml šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara), ievadot intravenozas vai dziļas intramuskulāras injekcijas veidā vienu reizi dienā, līdz 3 dienām pēc kārtas.

Zirgiem: 2,2 mg ketoprofēna uz kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 45 kg ķermeņa svara), ievadot intravenozas vai dziļas intramuskulāras injekcijas veidā vienu reizi dienā, līdz 3 - 5 dienām pēc kārtas.

Koliku ārstēšanai parasti pietiek ar vienu injekciju. Pirms katras nākamās injekcijas ir jāveic zirga veselības stāvokļa novērtēšana.

Cūkām: 3 mg ketoprofēna uz kg ķermeņa svara (atbilst 3 ml šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara), ievadot dziļas intramuskulāras injekcijas veidā vienu reizi.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

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

Gumijas aizbāzni drīkst droši caurdurt līdz 20 reizēm.

Ārstējot dzīvnieku grupas (cūkas) vienā piegājienā, izmantot atvilkšanas adatu, kas ir ievietota flakona aizbāznī, lai izvairītos no aizbāžņa pārmērīgas caurduršanas. Pēc lietošanas adata ir jānoņem.


10.	Ierobežojumu periods

Liellopiem:			Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
			Pienam: nulle stundas.

Zirgiem:			Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.

Cūkām: 		Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
	
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra.
Pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C.
	
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā uz kastītes.
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 valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. 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/MRP/18/0035

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastītes, kas satur 1 flakonu ar 50 ml vai 100 ml.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

12/2025

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 un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Püünsi 
Viimsi vald
Harju maakond 74013
Igaunija
Tālr.: +372 6 005 005
E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee 
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