1.

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

HEITI DYRALYFS

Ketodine vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, nautgripi og svin.

2.

INNIHALDSLYSING

Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ketoprofen 100 mg
Hjalparefni:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.

LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, gul lausn.

4.

4.1

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Dyrategundir

Nautgripir, hestar og svin.

4.2

Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hestar:

Vid bdlgu og verkjum vegna stodkerfiskvilla;
Vid idraverkjum vegna hrossasottar.

Nautgripir:

Til ad draga Ur sarsauka (t.d. vegna averka undan prystingi) af véldum lémunar eftir burd;
Til ad draga Ur hita og vanlidan vegna 6ndunarfzerasjukdéma af véldum bakteria samhlida
videigandi syklalyfjamedfero;

Til ad hrada bata i bradri kliniskri jugurbolgu, p.m.t. bradri inneiturs jagurbdlgu af véldum
Gram-neikvaedra bakteria, samhlida syklalyfjamedferd;

Til ad draga Ur sarsauka tengdum jagurbjug eftir burd.

Til ad draga Ur sarsauka i tengslum vid helti.

Til ad draga Ur hita og 6dndunarhrada vegna dndunarferasjukdoéma af voldum bakteria eda veira
samhlida videigandi syklalyfjamedferd.

Sem studningsmedferd vid gothita (mastitis metritis agalactia syndrome) i gyltum, samhlida
syklalyfjamedferd pegar pad a vid.



4.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki samtimis eda innan sélarhrings fyrir eda eftir gjof annarra bélgueydandi lyfja (NSAID).

Gefid ekki dyrum sem eru med vefjaskemmdir i meltingarvegi, bleedingarhneigd, bléomein (blood
dyscrasia), eda skerta starfsemi lifrar, hjarta eda nyrna.

Sja kafla 4.7.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Notkun handa dyrum yngri en 6 vikna eda handa gdmlum dyrum getur aukid &haettu medferdarinnar.
Ef ekki er haegt ad komast hja slikri notkun getur purft ad minnka skammta og fylgjast parf vandlega
med dyrunum.

Ekki er malt med notkun ketoprofens handa fol6ldum yngri en 15 daga.

Fordist notkun handa dyrum med vokvapurrd, blédpurrd eda lagprysting vegna hugsanlegrar hattu &
auknum eiturverkunum & nyru.

Geetio pess ad deela lyfinu ekKi i slagaeo.
Notid ekki sterri skammta en radlagdir eru og notid lyfid ekki lengur en rédlagt er.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

peir sem hafa ofnemi fyrir ketoprofeni og/eda bensylalkohdli skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordast skal ad lyfid berist & h(id og i augu. Skolid sveedid vandlega med vatni slikt & sér stad.
Ef erting er vidvarandi skal leita laeknis.

Pvoid hendur eftir notkun.
4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eins og vid & um 6ll bolgueydandi gigtarlyf (NSAID vegna hémlunar & nymyndun prostaglandina,
hefur drsjaldan ordid vart vid neikvad ahrif & maga og nyru.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjbg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)



4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Oryggi ketoprofens hefur verid rannsakad i dyrum & rannsoknarstofu, (rottur, mys og kaninur) og
nautgripum, og syndu peer rannsoknir engar eiturverkanir & fosturvisi eda fosturskemmandi ahrif.
Lyfio méa gefa kelfdum og mjélkandi kim og mjélkandi gyltum.

Vegna pess ad ahrif ketoprofens & frjésemi, medgdéngu eda fosturheilbrigdi hja hestum hefur ekki
verid akvoroud, & ekki ad gefa fylfullum hryssum lyfid.

Vegna pess ad 0ryggi ketoprofens hefur ekki verid metid hja grisafullum gyltum, mé eingéngu nota
dyralyfid handa grisafullum gyltum ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Dyralyfid ma ekki gefa samtimis eda innan 24 klst. eftir gjof annarra bélgueydandi gigtarlyfja
(NSAID) og sykurstera. Fordast skal samhlida gjof pvagreesilyfja, lyfja sem valda eiturverkunum &
nyrum eda segavarnarlyfja. Ketoprofen er mikio bundid plasmaproéteinum og getur haft ahrif 4 eda
ordid fyrir ahrifum af 6drum lyfjum sem hafa mikla préteinbindingu, svo sem segavarnarlyfjum.
Vegna pess ad ketoprofen kann ad hamla bl6dflagnapyrpingu og valda saramyndun i meltingarvegi
skal ekki nota pad med 68rum lyfjum sem valda sému aukaverkunum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hestar: notkun i blaad.
Til notkunar vid stodkerfiskvillum er radlagdour skammtur 2,2 mg ketoprofen/kg p.e. 1 ml dyralyfsins
fyrir hver 45 kg likamspyngdar, gefid einu sinni & dag i allt ad 3 til 5 daga.

Til notkunar vid idraverkjum vegna hrossaséttar er radlagour skammtur 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg)
likamspyngdar, gefid til ad na tafarlausum ahrifum. Gefa méa adra inndaelingu ef hrossasott kemur fram
ad nyju.

Nautgripir: notkun i blaed eda djipt i vodva.
Rédlagour skammtur er 3 mg ketoprofen/kg likamspunga, p.e. 1 ml dyralyfsins fyrir hver 33 kg
likamspyngdar, gefid einu sinni & dag i allt ad 3 daga.

Svin: notkun djupt i védva.
Radlagdur skammtur er 3 mg ketoprofen/kg likamspunga, p.e. 1 ml dyralyfsins fyrir hver 33 kg
likamspyngdar, gefid einu sinni.

Ekki ma stinga i tappann oftar en 20 sinnum.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Engin klinisk einkenni komu fram pegar hestum var gefinn fimmfaldur radlagéur skammtur
ketoprofens (11 mg/kg) i 15 daga, pegar nautgripum var gefinn fimmfaldur radlagdur skammtur
ketoprofens (15 mg/kg/dag) i 5 daga og pegar svinum var gefinn prefaldur radlagdur skammtur
ketoprofens (9 mg/kg/dag) i 3 daga.

Ef ofskdommtun & sér stad parf ad veita einkennismidada medferd.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir

Kjot og innmatur: Eftir gjof i blased - 1 solarhringur.
Eftir gjof i vodva - 4 solarhringar.

Mijolk: Nall klst.

Svin
Kjo6t og innmatur: 4 sélarhringar.



Hestar

Kjo6t og innmatur: 1 solarhringur.

Mjolk: Lyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til
manneldis.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar.
ATCuvet flokkur: QMO1AEQ3.

5.1 Lyfhrif

Ketoprofen er afleida fenylpropionsyru, og tilheyrir flokki bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID).

Eins og 6ll slik efni, eru helstu lyfhrif pess bolgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi.
Verkunarhattur lyfsins tengist pvi ad ketoprofen hamlar nymyndun prostaglandina ar forstigsefnum,
t.d. arakidonsyru.

Eftir inndzelingu hja hestum, kemur bdlgueydandi verkun i stodkerfinu fram eftir 2 kist., og naer
hamarki eftir u.p.b. 12 kist. Verkun er enn merkjanleg 24 klukkustundum eftir hverja lyfjagjof.

5.2  Lyfjahvorf

95% ketoprofens binst plasmapréteinum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzylalkohol (E1519)
L-arginin

Sitronusyrueinhydrat (til ad stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir a samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid glasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbulda
Dyralyfid er i 50 ml eda 100 ml branum hettuglésum ar gleri af gerd 11, med raudum tappa og alhettu.

EkKi er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
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TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN



