RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ketosol-100, 100 mg/ml siistelahus veistele, sigadele, hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Ketoprofeen.........c..cccceeunee. 100,0 mg

Abiained:
Bensiiiilalkohol (E1519)....... 10,0 mg

Abiainete tiielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge, vérvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, siga, hobune.

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Veis:

Pdletiku, valu vdi palavikuga seotud haigused: hingamisteede haigused, mastiit, luude ja liigeste ning
luu- ja lihaskonna hdired, nagu lonkamine, artriit ja piistitdusmise kergendamine pdrast poegimist,
vigastused.

Siga:

Poletiku, valu vdi palavikuga seotud haigused: mastiidi-metriidi-agalaktia (MMA) siindroomiga
seotud ravi, hingamisteede infektsioonid.

Vajaduse korral tuleb ketoprofeeni manustamist kombineerida sobiva antimikroobse raviga.

Hobune:

Haigused, mis mdjutavad luude-liigeste siisteemi ja luu- ja lihaskonda ning mis on seotud dgeda valu
ja poletikuga: traumast tingitud lonkamine, artriit, osteiit, kddlusepdletik, bursiit, lodiluu stindroom,
laminiit, miiosiit.

Ketoprofeen on niidustatud ka operatsioonijargse pdletiku ning koolikute siimptomaatiliseks raviks.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb siidame-, maksa- vdi neerufunktsiooni hiire, mao-soole
haavandumise vdi verejooksu voimalus.



Mitte manustada koos teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega, diureetikumide ja
antikoagulantidega.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ohutusuuringute puudumise tottu mitte kasutada alla 15 paeva vanustel varssadel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on ketoprofeeni ja/v3i bensiiiilalkoholi suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Veterinaarravim v&ib kokkupuutel naha voi silmadega pdhjustada drritust. Viltida pritsmete sattumist
nahale vdi silma.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale, pesta piirkond vee ja seebiga. Juhuslikul ravimi sattumisel silma,
loputada 15 minuti jooksul veega. Arrituse piisimisel pddrduda ndu saamiseks arsti poole.

Pirast kasutamist pesta kéed.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Vdib tekkida mao ja soolte drritus, haavandumine vdi neerufunktsiooni héired.
Intramuskulaarne manustamine v3ib aeg-ajalt pShjustada siistekohal médduvat &rritust.
Korduv manustamine sigadele voib pohjustada modduvat isupuudust.

Allergilisi reaktsioone voib esineda véga harva.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (ithe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud
loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viga harv (vdhem kui 1-I loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Mitte kasutada tiinetel méradel.

Ravimi ohutust tiinetel emistel ei ole uuritud, seetdttu vdib seda kasutada ainult vastavalt vastutava
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Ravimit tohib manustada tiinetele ja lakteerivatele veistele.

Ravim on niidustatud kasutamiseks lakteerivatel emistel.



4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAID-ide), diureetikumide ja
antikoagulantidega.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Intramuskulaarseks (veis, siga) vdi intravenoosseks (veis, hobune) manustamiseks.

Veis: 3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta (st 3 ml Ketosol-100 siistelahust 100 kg kehamassi
kohta) intramuskulaarselt v&i intravenoosselt 1 kord pdevas kuni 3 pdeva jarjest.

Hobune: 2,2 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta (st 1 ml Ketosol-100 siistelahust 45 kg kehamassi
kohta) intravenoosselt 1 kord péevas 3...5 pdeva jérjest.

Koolikute raviks piisab tavaliselt iihest siistist. Igale jargnevale siistile peab eelnema looma kliiniline
hindamine.

Siga: 3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta (st 3 ml Ketosol-100 siistelahust 100 kg kehamassi
kohta) intramuskulaarselt 1 kord.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamine voib pohjustada seedetrakti haavandumist ning maksa- ja neerukahjustust. Voib
ilmneda anoreksiat, oksendamist ja diarrad.
Uleannustamise siimptomite tdheldamisel tuleb alustada siimptomaatilise raviga.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veis: Lihale ja s6odavatele kudedele: 4 pieva.
Piimale: 0 pdeva.
Hobune, siga: Lihale ja s6odavatele kudedele: 4 pdeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: Mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, propioonhappe
derivaadid
ATCvet kood: QMO1AE03

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Ketoprofeen on mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mis kuulub karboniiiilhapete derivaatide
propioonhapete alamklassi. Ketoprofeenil on 3 mittesteroidsetele pdletikuvastastele ravimitele omast
toimet: pdletikuvastane, valuvaigistav ja palavikku alandav toime. Esmane toimemehhanism on
prostaglandiinide siinteesi pé#rssimine arahhidoonhappest tsiiklooksiigenaasi mdjutamise kaudu.
Ketoprofeenil on tugev toime dgeda, aladgeda ja kroonilise pdletiku vastu.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Ketoprofeen imendub kiiresti. Maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub iihe tunni jooksul pdrast
siistimist. Absoluutne biosaadavus varieerub 80 ja 95% vahel. Ketoprofeen eritub peamiselt uriiniga,
elimineerumine on kiire ning toimub 96 tunni jooksul. Ketoprofeeni kontsentratsioon pdletikukoldes
on kdrge ning piisib korge vihemalt 30-36 h parast tihekordset [V siistimist.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Bensiiiilalkohol (E1519)

Arginiin

Sidrunhape

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pdrast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Pérast vahetu pakendi esmast avamist hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100 ml merevaikkollased II tiitipi klaaspudelid, millel on bromobutiiiilist punnkorgid ning
alumiiniumkatted.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jidfinud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jéiiéitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi vald

Harjumaa 74013

Eesti

Tel.: +372 6 005 005

Faks: +372 6 005 006

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2057

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV



Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 31.10.2017

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2017

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



