1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ketovet vet 100 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, naudalle, sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Ketoprofeeni 100 mg

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos tAma tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen v Taeae . .
P ] tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi

koostumus P

oikein
Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg
Arginiini

Sitruunahappomonohydraatti (pH:n sdatoon)

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Kirkas, variton tai ruskeankeltainen injektioneste, luos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Hevonen
Luihin, niveliin ja lihaksiin vaikuttavat sairaudet, joihin littyy akuutti kipu ja tulehdusreaktio:
- Traumaperdinen ontuminen
- Niveltulehdus
- Luutulehdus, kinnerpatti
- Jannetulehdus, limapussitulehdus
- Séddeluontuma
- Kaviokuume
- Lihastulehdus
Ketoprofeeni on indisoitu myos leikkauksen jilkeisen tulehdusreaktion, sekd dhkyn ja kuumeen
oireenmukaiseen hoitoon.

Nauta
Sairaudet, joihin littyy tulehdusreaktio, kipu tai kuume:
Hengitystiesairaudet
Utaretulehdus
- Luihin, nivelin ja lihaksiin littyvét tilat kuten ontuminen ja niveltulehdus seké ylds nousemisen
helpottaminen synnytyksen jilkeen
- Vammat
Vasikoille nupoutuksen jilkeisen kivun lievitykseen.



Sika
Sairaudet, joihin littyy tulehdusreaktio, kipu tai kuume:
- Postpartum dyscalactia syndrooman / synnytyksen jilkeisen maidottomuuden ja maitokuumeen
(MMA -syndrooma) hoito
- Hengitystieinfektiot
- Kuumeen oireenmukainen hoito
Lyhytaikaiseen kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden,
kuten pikkuporsaiden kastraation jilkeen.

Tarvittaessa ketoprofeenin kéyttoon tulee yhdistdd asianmukainen antibioottildékitys.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on maha-suolikanavan haavaumia, verenvuototaipumus tai maksan,
munuaisten tai syddmen vajaatoiminta.

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa eikd 24 tunnin kuluessa toisen
tulehduskipuldékkeen annostelusta.

3.4 Erityisvaroitukset

Pikkuporsaiden hoito ketoprofeenilla ennen kastraatiota lievittdd toimenpiteen jilkeistd kipua noin
tunnin ajan. Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisdksi tarkoitukseen
sopiva anesteetti/sedatiivi.

Vasikoiden hoito ketoprofeenilla ennen nupoutusta lievittdd toimenpiteen jilkeistd kipua. Ketoprofeeni
ei yksin tuo riittdvdé kivunlievitystd nupoutuksen aikana. Toimenpiteen aikaisen kivunlievityksen
aikaansaamiseksi tarvitaan liséksi tarkoitukseen sopiva paikallispuudute.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Vilti injektiota valtimoon. AlA yliti suositeltua annosta tai hoidon kestoa. Erityisti varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa vakavasta kuivumisesta, hypovolemiasta tai alhaisesta verenpaineesta
kdrsivid eldimid, silld tdhdn littyy kohonneen munuaistoksisuuden riski.

Ketoprofeenia ei suositella annettavan alle 15 paivin ikdisille varsoille. Kaytto alle 6 vilkkon ikiisille
tai ikddntyneille eldimille saattaa sisdltdd tavanomaista suuremman riskin. Jos valmisteen kayttod
edelld mamituille eldimille ei voida vilttd4, niin tilloin suositellaan annoksen pienentdmisté, lisdksi
eldimid tulee tarkkailla huolellisesti. Katso kohta 3.7 littyen tdmén eldinldékkeen kidyttoon tineilld
tammoilla tai emakoilla.

Hoidon aikana tulee olla saatavilla riittdvésti juomavetta.
Ahkyé hoidettaessa annos voidaan uusia vasta eldimen tilan perusteellisen uudelleenarvioinnin

jalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Injisoitaessa valmistetta vahingossa ihmiseen on kadnnyttiava vilittomésti ldékérin puoleen ja
niytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipaéllystd. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid
ketoprofeenille tai bentsyylialkoholille tulee vilttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Viltd valmisteen roiskumista iholle ja silmiin. Huuhtele roiskeet huolellisesti vedelli. Arsytysoireiden
jatkuessa, ota yhteys ladkériin. Pese kddet kdyton jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat

Hevonen, nauta, sika:

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Anafylaksia'
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

Esiintyvyys madrittiméton (koska Mahalaukun ja suoliston drsyyntyminen?, mahalaukun
saatavissa oleva tieto ei riitd haavautuminen?, ohutsuolen haavauma?
esimtyvyyden arviointiin) Munuaisten toimintah&iri6>

Injektiokohdan drsytys®

Ruokahaluttomuus*

! Anafylaksia voi olla henked uhkaava ja sitd tulee hoitaa oireenmukaisesti.
2NSAID-ladkkeille ominaisen vaikutusmekanismin vuoksi (prostaglandiinisynteesin esto).
3 Ohimenevi, lihakseen annetun injektion aiheuttama.

4 Vain sioilla, toistuvan annon aiheuttama, ohimenevi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdsn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Ketoprofeenin turvallisuutta on tutkittu tineilld laboratorioeldimilld sekd naudoilla eikd

haittavaikutuksia ole havaittu. Tété eldinlddkettd voidaan kéyttia tineilld lehmilld. Puuttuvien
tutkimuksien vuoksi valmistetta voidaan kéyttda sioilla ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladkarin
tekemén hydty-haitta-arvion perusteella. Ei saa kayttda tineille tammoille.

Laktaatio:
Voidaan kéyttdd maitoa tuottavilla lehmilld.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Tati eldinlddkettd ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipulidkkeiden tai glukokortikoidien kanssa,
eikd 24 tunnin sisilld niden annostelusta. Samanaikaista annostelua diureettien, munuaistoksisten ja
veren hyytymistd estdvien lidkkeiden kanssa tulee vilttaa.

Ketoprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja muut voimakkaasti proteiineihin
sitoutuvat lddkeaineet kuten antikoagulantit saattavat syrjayttda sen taitulla itse syrjaytetyiksi, jolloin
ladkkeen vapaa osa saattaa aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Koska ketoprofeeni saattaa estéé verihiutaleiden aggregaatiota ja aiheuttaa ruoansulatuselimiston
haavaumia, sitd ei saa kdyttd4 samanlaisia haittavaikutuksia aiheuttavien lidkkeiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Hevonen: laskimoon (i.v.)

Nauta: laskimoon tai lihakseen (i.v. tai i.m.)

Sika: lihakseen (i.m.)

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méiiritettdvd mahdollisimman tarkasti.
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Hevonen
2,2 mg ketoprofeenia / elopainokilo /pdivd laskimoon kerran pédivissi enintddn 3—5 perdkkéisen
péivin ajan, eli 1 ml 45 elopainokiloa kohti.

Yksi injektio riittdd normaalisti &hkyn hoitoon. Potilaan tila tulee arvioida uudelleen, jos ketoprofeenia
aiotaan annostella toisen kerran. Katso kohta 3.5 Kayttoon littyvét erityiset varotoimet.

Nauta

3 mg ketoprofeenia / elopainokilo /piiva laskimoon taisyville lihakseen kerran piivdssé enintddn 3
perdkkdisen pdivan ajan, eli 3 ml 100 elopainokiloa kohti.

Nupoutuksen jilkeiseen kivunlievitykseen tdmé eldinlidke tulee annostella kerta-annoksena
laskimonsiséisesti taisyville lihakseen 10—30 minuuttia ennen toimenpidetta.

Naudalla yhteen injektiokohtaan lihaksensisdisesti annetun injektion tilavuus ei saa ylittdd 9 ml.
Mikéli injektion tilavuus ylittdd 9 ml, annos tulee jakaa useampaan annokseen ja annostella eri
injektiokohtiin.

Sika
3 mg ketoprofeenia / elopainokilo syville lhakseen kerta-annoksena, eli 3 ml 100 elopainokiloa kohti
(= 0,03 mlkg).

Tamai eldinlddke on annettava 10—30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen
jalkeen saataisiin mahdollisimman hyvé kivunlievitys.

Erityistd huomiota on kinnitettivd annoksen tarkkuuteen, mukaan lukien oikeanlaisten
annosteluvilineiden kayttdon (eli kiytettava riittivan tarkan annoksen mahdollistavaa ruiskua).

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aine et)

NSAIDn yliannostelu voi aiheuttaa mahalaukun ja suoliston haavaumaa, proteiinien menetysti tai
maksan ja munuaisten vaurioitumisen. Sioilla suoritetuissa toleranssikokeissa 25 %:lla eldimistd, jotka
saivat ohjeannoksen kolminkertaisena (9 mg/kg) kolmen péivén ajan tai ohjeannoksen (3 mg/kg)
kolme kertaa suositellun hoidon maksimikeston eli yhteensé 9 péivin ajan, todettiin erosiivisia ja/tai
ulseratiivisia haavaumia seké rauhasettomissa (pars oesophagica) ettd rauhasellisissa mahalaukun
osissa. Myrkytyksen alkuoireita ovat ruokahaluttomuus ja 16ysét ulosteet tai ripuli. Jos
yliannostukseen viittaavia oireita havaitaan, tulee aloittaa oireenmukainen hoito. Maha-
suolistohaavaumien esiintyminen on tiettyyn rajaan asti annosriippuvaista.

3.11 Kayttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

)
Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus:

Hevonen: 1 vrk (24 tuntia)

Nauta: Lv. 1 vrk (24 tuntia)
im. 3 vrk (72 tuntia)

Sika: 4 vrk

Maito (nauta): nolla tuntia
Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO01AEO03
4.2 Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni on tulehduskipuldéke. Anti-inflammatorisen vaikutuksen liséksi silli on myds
antipyreettinen ja analgeettinen vaikutus. Ketoprofeenin farmakologinen vaikutus perustuu syklo-
oksygenaasin ja lipo-oksygenaasin estoon. Ketoprofeeni estdd myos bradykiniinin muodostumista.
Ketoprofeeni myo6s stabiloi lysosomaalisia solukalvoja, mikd estdd lysosomaalisten entsyymien
vapautumista. Lysosomaaliset entsyymit toimivat vilittdjind kudostuhossa.

4.3 Farmakokinetiikka

Ketoprofeeni imeytyy nopeasti lihakseen antamisen jilkeen. Plasman maksimipitoisuus saavutetaan
30-60 minuutissa. Absoluuttinen biologinen hyotyosuus lihaksensisdisen annostelun jilkeen on
naudalla ja sialla 90100 %, hevosella 70 %. Jakautumistilavuus on 0,17 kg ja ja puhdistuma

0,3 Vkg, Lineaarinen kinetiikkka on vallitseva. Puolintumisaika plasmassa lihakseen antamisen jilkeen
on 2-3 tuntia. Ketoprofeeni sitoutuu 95-prosenttisesti plasman proteiineihin ja metaboloituu
pelkistymilld sekundéériseksi alkoholiksi. Se erittyy nopeasti, pddasiassa virtsan kautta, t.s. 80 %
annoksesta eliminoituu 12 tunnin kuluessa. Pelkistynyt ketoprofeenin metaboliitti on vallitseva
naudalla, glukuronidoitunut konjugaatti hevosella.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
elinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida lasinen injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ald sdilytd yli 25 °C sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Meripihkanvarinen tyypin II lasinen injektiopullo, joka on suljettu tyypin I bromibutyylikumitulpalla
ja alumiinikorkilla

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimittomien eldinlifikkeiden tai niisti perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessa kaytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
keraysjarjestelmii.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VetViva Richter GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

24043

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 18.4.2008

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
30.09.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkeméaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketovet vet 100 mg/ml injektionsvétska, l6sning for hést, nét och svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av likemedlet

Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Kvalitativ sammans iittning av hjilpidmne n
och andra bestindsdelar

Arginin

Citronsyramonohydrat (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

Klar, farglos till brun-gulaktig injektionsvitska, losning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, n6t, svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hast
Sjukdomar i leder och muskel-skelettsystemet i forbindelse med akut smérta och inflammationer:
- Halta efter trauma
- Artrit
- Ostett, spatt
- Tendinit, bursit
- Naviculit
- Fang
- Myosit
Ketoprofen édr dven verksamt vid postoperativa inflammationer, symtomatisk behandling av kolik och
feber.

Not
Sjukdomar associerade med inflammationer, smarta eller feber:
- Luftvagssjukdomar
- Mastit
- Ben/led och muskel/skelettrubbningar sasom hélta, artrit och Iidtt smérta efter forlossning
- Trauma

For lindring av postoperativ smérta i samband med avhorning hos kalvar.

Svin



Sjukdomar associerade med inflammationer, smérta eller feber:

- Behandling associerad med Postpartum Dysgalactia Syndrome (PPDS)/Mastit-Metrit-Agalakti
(MMA) Syndrom
- Luftvdgsinfektioner
- Symtomatisk behandling av feber
For kortvarig lindring av postoperativ smérta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp
sdsom kastration av smagrisar.

Vid behov bor ketoprofen kombineras med IAmplig antimikrobiell behandling,
3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till djur som lider av gastrointestinala besvir, hemorragisk diates, forsdmrad lever-, njur-
eller hjartfunktion.

Anvind inte andra NSAID samtidigt eller inom 24 timmar efter varandra.
3.4 Sirskilda varningar

Behandling av smégrisar med ketoprofen innan kastration reducerar postoperativ smértail timma.
For attuppnd smértlindring under operation &r samtidig medicinering med ett passande
anestetiskt/sedativt likemedel nddvéindig.

Behandling av kalvar med ketoprofen fore avhorning minskar postoperativ sméarta. Enbart ketoprofen
kommer inte att ge adekvat smértlindring under avhorningsproceduren. For adekvat smértlindring
under avhorning behovs samtidig medicinering med limplig lokalanestesi.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for séker anvindning till avsedda djurslag:

Undvik intra-arteriell injektion. Rekommenderade doser och behandlingstider ska inte dverskridas.
Ska anvéndas med forsiktighet vid administrering av likemedlet till djur med svar dehydrering,
hypovolemi och hypotension, eftersom det finns en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

Anvindning av ketoprofen rekommenderas inte till f61 under 15 dagars alder. Anvandning till djur
under 6 veckors alder eller till gamla djur kan medfora ytterligare risker. Om sadan anvandning inte
kan undvikas, kan djuren behova en ligre dos och noggrann skotsel. Se avsnitt 3.7 angaende
anvindning av likemedlet pé dréktiga ston och suggor.

Under hela behandlingsperioden ska tillgaingen pa dricksvatten vara tillricklig.
Vid kolik bor en behandling upprepas forst efter en ytterligare noggrann klinisk undersékning,

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Personer med
kénd 6verkédnslighet mot ketoprofen eller bensylalkohol bor undvika kontakt med likemedlet.

Undvik stink pad huden och i 6gonen. Skolj med rikligt med vatten om detta intrdffar. Om irritation
kvarstar bor sjukvard kontaktas for medicinsk rddgivning. Tvétta hinderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av milion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast, not, svin:

Mycket sdllsynta Overkinslighetsreaktion




(farre an 1 av 10 000 behandlade Anafylaxi'
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Ingen kénd frekvens (kan inte Gastrointestinal irritation®, magsér?, tunntarmssar?

berdknas fran tillgdngliga data): Nijursjukdom?
Irritation vid injektionsstéllet®

Aptitloshet?

! Anafylaxi kan vara livshotande och ska behandlas symtomatiskt

2Pa grund av verkningsmekanismen for NSAID (hdmning av prostaglandinsyntesen)
3 Overgéende, orsakad av intramuskuliira injektioner

* Endast hos svin pa grund av upprepad administrering, reversibelt

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet:
Lakemedlets sidkerhet har undersokts pa driktiga laboratoriedjur och nét. Inga negativa effekter

noterades. Likemedlet kan anvéndas till driktiga kor.
Eftersom sékerheten inte undersokts pa svin ska likemedlet i dessa fall endast anvéndas i enlighet med
ansvarig veterinrs nytta/riskbedomning. Ska inte anvédndas till draktiga ston.

Laktation:
Kan anvéndas till lakterande kor.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Lékemedlet far inte administreras tillsammans med eller inom 24 timmar efter tillférsel av andra
NSAID och glukokortikoider. Samtidig tillférsel av diuretika, nefrotoxiska likemedel och
antikoagulantia bor undvikas.

Ketoprofen ar starkt bundet till plasmaproteiner, och kan undantrénga eller bli undantréingt av andra
starkt proteinbundna likemedel, sdsom antikoagulantia vilket kan leda till toxiska effekter orsakade av
den obundna fraktionen av lakemedlet. Dé ketoprofen kan himma aggregationen av blodpldttar och
kan orsaka gastrointestinal ulceration, bor ketoprofen inte anvindas med andra likemedel som har
samma biverkningsprofil.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Hist: Intravends anvéndning (i.v.)
Not: Intravenos eller intramuskulidr anvindning (i.v. eller im.)
Svin: Intramuskuldr anvéndning (i.m)

For att sékerstilla att réitt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.

Hast:
2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intravendst en gang dagligen i upp till 3-5 pa varandra foljande
dygn, dvs. 1 ml per 45 kg kroppsvikt.

For att behandla kolik &r en injektion normalt tillrdckligt. Varje vidare administration av ketoprofen
krdver en ny bedomning av patientens kliniska status. Se avsnitt 3.5, Sarskilda forsiktighetsatgérder
vid anvindning.



Not:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intravendst eller djupt intramuskulért upp till 3 pa varandra
foljande dygn, dvs. 3 ml per 100 kg kroppsvikt.

For att lindra postoperativ smarta i samband med avhorning bor likemedlet administreras som en
intravenost eller djupt intramuskuldrt injektion 10-30 minuter fore ingreppet.

Hos nét bor volymen per injektionsstélle for intramuskulir injektion inte dverstiga 9 ml. Om
injektionsvolymen Overstiger 9 ml ska denna volym delas upp i flera doser, administrerade pa olika
injektionsstillen.

Svin:
3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt som en enstaka djup intramuskuldr injektion,
dvs. 3 ml per 100 kg kroppsvikt (= 0,03 ml’kg).

For att uppna postoperativa smértlindring bor likemedlet ges 10-30 minuter fore ett kirurgiskt ingrepp.
Sérskild noggrannhet ska iakttas for att sikerstilla korrekt dos; en limplig injektionsspruta ska
anvéndas (dvs. spruta for ligre doser).

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Overdosering med NSAID kan medftra gastrointestinal sarbildning, forlust av proteiner och nedsatt
lever- och njurfunktion. Vid toleransstudier utférda pa svin uppvisade upp till 25 % av djuren erosiva
och/eller ulcerativa lesioner i béde de aglanduldra (pars oesophagica) och glandulira delarna av
magsdcken efter doser som var tre ganger sa hdga som den rekommenderade (9 mg/kg) under 3 dagar
eller vid den rekommenderade dosen (3 mg/kg) under tre ganger den rekommenderade tiden (9 dagar).
Tidiga toxiska symtom utgdrs av aptitloshet och degig avforing eller diarré. Om Sverdoseringssymtom
observeras bor symtomatisk behandling insittas. Férekomst av magsar dr delvis dosberoende.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Hast: 1 dygn (24 timmar)

Not: iv. 1 dygn (24 timmar)
im. 3 dygn (72 timmar)

Svin: 4 dygn

Mjolk (not): noll timmar

Ej godként for anvéndning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO01AE03

4.2 Farmakodynamik

Ketoprofen ar en icke-steroid antiinflammatoriskt likemedel. Forutom antiinflammatorisk effekt

utdvar den dven en antipyretisk och analgetisk effekt. Den farmakologiska verkningsmekanismen
bygger pa en himning av cyklooxygenas och lipoxigenas. Ketoprofen férebygger dven bildningen av
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bradykinin och stabiliserar cellmembranen for lysosomer, som himmar friséttningen av lysosomalt
enzym som medierar vivnadsdestruktion.

4.3 Farmakokinetik

Ketoprofen absorberas snabbt efter mtramuskuldr administration. Maximal plasmakoncentration
uppnas mom 30 till 60 minuter. Absolut biotillgdnglighet efter ntramuskulér administration hos nét
och svin dr 90-100 %, hos hést 70 %. Distributionsvolymen och clearance ér ca 0,17 I'kg resp.

0,3 Vkg. Linjar kinetik rader.

Halveringstiden i plasma efter intramuskulir administration ar 2 till 3 timmar. Ketoprofens
bindningsgrad till plasmaproteiner dr 95 % och ketoprofen metaboliseras genom reduktion till den
sekundira alkoholen. Utsondringen sker snabbt, huvudsakligen via urinen. 80% av administrerad dos
utsondras inom 12 timmar. En reducerad ketoprofen metabolit dominerar hos not, hos héstar ses en
glukuroniderad metabolit.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara injektionsflaskan av glas i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Efter det forsta Oppnandet av innerférpackning forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 mL, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Bérnstensfargad injektionsflaska av typ II-glas, som ar forsluten med brombutylgummipropp av
typ I och aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
24043
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 18/04/2008

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.09.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).
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