BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Rifen vet. 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning till hastar, nétkreatur och svin

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Klar, farglos till brun-gulaktig injektionsvatska, l6sning

3. Djurslag

Haéstar, notkreatur, svin.

4.  Anvandningsomraden

Hastar:

Sjukdomar i leder och muskel-skelettsystemet i forbindelse med akut smarta och inflammationer:
- Halta efter skada

- Ledinflammation (artrit)

- Inflammation i benvavnad (osteit), spatt

- Inflammation i senor (tendinit) och slemséck (bursit)

- Stralbenshélta (naviculit)

- Fang

- Muskelinflammation (myosit)

Ketoprofen anvands ocksa efter operationer for att minska inflammation, liksom for att behandla
symtom vid kolik och feber.

Notkreatur:
Sjukdomar forknippade med inflammationer, smarta eller feber:
- Sjukdomar i luftvdgarna
- Juverinflammation (mastit)
- Problem med ben, leder och muskel/skelettrubbningar sdsom hélta, ledinflammation och smarta
efter forlossning
- Skador
Anvands for att lindra smarta efter operationer i samband med avhorning av kalvar.

Svin:

Sjukdomar forknippade med inflammationer, smérta eller feber:

- Behandling forknippad med Postpartum Dysgalactia Syndrome (PPDS)/Mastit-Metrit-Agalakti
(MMA) syndrom

- Luftvagsinfektioner

- Symptomatisk behandling av feber



Anvands for kortvarig smartlindring efter mindre kirurgiska ingrepp pa mjukdelar som kastration av
smagrisar.

Vid behov bor ketoprofen anvéndas tillsammans med lamplig behandling med antibiotika for att
bekdmpa infektioner.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot ketoprofen eller mot nagot av hjalpamnen.

Anvand inte till djur som lider av besvar fran magtarmkanalen, blodningsbenagenhet, férsamrad
lever-, njur- eller hjartfunktion.

Anvénd inte tillsammans med andra NSAID och inte inom 24 timmar efter det att andra NSAID har
givits.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Behandling av smagrisar med ketoprofen innan kastration kan hjalpa till att minska smarta efter
operation i upp till en timme. For att uppna smartlindring under operation ar et nédvandigt att
kombinera medicinering med ett 1dampligt beddvnings- eller lugnande medel.

Behandling av kalvar med ketoprofen fore avhorning minskar smarta efter ingreppet. Enbart
ketoprofen kommer inte att ge tillracklig smartlindring under avhorningen. For tillracklig
smartlindring under avhorning behdvs samtidig behandling med lamplig lokalbeddvning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik at ge injektioner direkt i artarerna. Overskrid inte den rekommenderade dosen eller
behandlingstiden. Ska anvéndas med forsiktighet vid administrering till djur som ar mycket uttorkade,
har l1ag blodvolym och lagt blodtryck, eftersom det finns en mojlig risk for okad njurskada.

Det rekommenderas inte att anvanda ketoprofen till fol som dr yngre &n 15 dagar. Anvéndning till djur
under 6 veckors alder eller till gamla djur kan medfora ytterligare risker. Om det &r nodvandigt att
behandla dessa djur, kan de behdva en lagre dos och noggrann 6vervakning. Se avsnitt ”” Dréktighet
och digivning” om anvéndning av lakemedlet till draktiga ston och suggor.

Under hela behandlingsperioden skall tillgangen till dricksvatten vara tillracklig.
Vid kolik bor en extra dos endast ges efter en ytterligare noggrann klinisk undersékning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Personer med
kand dverkanslighet for ketoprofen eller bensylalkohol bor undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik stank pa huden och i égonen. Skolj med rikligt med vatten om detta intraffar. Om irritation
kvarstar bor lakare radfragas. Tvitta handerna efter anvandning.

Dréaktighet och digivning:

Draktighet:

Lakemedlets sakerhet har undersokts pa draktiga laboratoriedjur och notkreatur. Inga negativa effekter
noterades. Lakemedlet kan anvandas till draktiga kor.

Eftersom sékerheten inte undersokts pa svin ska lakemedlet endast anvandas i dessa fall efter att en
risk/nytta bedémning gjorts av ansvarig veterinar. Ska inte anvandas till dréktiga ston.

Laktation:

Kan anvandas till lakterande kor.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:
Lakemedlet far inte administreras tillsammans med eller inom 24 timmar efter tillférsel av andra
NSAID (antiinflammatoriska medel) och glukokortikoider.
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Samtidig tillforsel av vétskedrivande lakemedel, njurtoxiska lakemedel och lakemedel som hammar
blodets koagulering bor undvikas.

Ketoprofen &r starkt bunden till plasmaproteiner, och kan undantranga eller bli undantréngt av andra
starkt proteinbundna ldkemedel, sasom lakemedel som hammar blodets koagulering vilket kan leda till
skadliga effekter orsakade av den obundna fraktionen av lakemedlet. Eftersom ketoprofen kan hamma
koaguleringen av blodet och kan orsaka sarbildning i magtarmkanalen, bor ketoprofen inte anvandas
med andra lakemedel, som har samma biverkningsprofil.

Overdosering:
Overdosering med NSAID (antiinflammatoriska medel) kan medféra sarbildning i magtarmkanalen,

forlust av proteiner och nedsatt lever- och njurfunktion. Vid toleransstudier utforda pa svin uppvisade
upp till 25% av djuren erosiva och/eller ulcerativa lesioner i bade de aglanduléra (pars oesophagica)
och glanduléra delarna av magsécken efter doser som var tre ganger sa hoga 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 symptom utgors av aptitloshet och degig
avforing eller diarré. Om 6verdoseringssymptom observeras bér symptomatisk behandling inséttas.
Forekomst av magsar ar delvis dosberoende.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinarmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska lakemedel.

7. Biverkningar

Hastar, nétkreatur, svin:
Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Allergiska reaktioner, anafylaxit.

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas utifran tillgangliga uppgifter):
Irritation i magtarmkanalen?, magsar?, duodenalsar?, njurstérning?, irritation pa injektionsstallet,
aptitloshet?.

! Anafylaxi kan vara livshotande och bér behandlas symtomatiskt.

2 Beroende pa verkningsmekanismen for NSAID (hdmning av prostaglandinsyntesen)
$ Overgaende, orsakas av intramuskuléra injektioner.

* Endast hos svin, upprepad administration, Gvergaende.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hastar: intravendst (i.v.)
Notkreatur: intravendst eller intramuskulart (i.v. eller i.m.)
Svin: intramuskulart (i.m.)


http://www.lakemedelsverket.se/

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som majligt.

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

For att behandla kolik &r en injektion normalt tillrackligt. En andra tillforsel av ketoprofen kraver en
ny beddmning av patientens status. Se avsnitt ”Sérskilda varningar”.

Notkreatur:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intravendst eller djupt intramuskulart en gang dagligen, upp till 3
dygn, dvs. 3 ml per 100 kg kroppsvikt

For att lindra postoperativ smarta i samband med avhorning bor lakemedlet ges som en injektion
intravendst eller djupt intramuskulért 10 — 30 minuter fore ingreppet.

Hos notkreatur bor volymen per injektionsstélle for intramuskul&r injektion inte dverstiga 9 ml. Om
injektionsvolymen dverstiger 9 ml ska denna volym delas upp i flera doser, som ges pa olika
injektionsstéllen.

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

FOr att uppna postoperativa smartlindring bor lakemedlet ges 10 - 30 minuter fore ett Kirurgiskt
ingrepp. Sarskild noggrannhet ska iakttas for att sédkerstélla korrekt dos; en lamplig injektionsspruta
ska anvandas (dvs. spruta for lagre doser).

9. Rad om korrekt administrering

Se avsnitt ”Sérskilda varningar”.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodu

kter:

Héstar: 1 dygn (24 timmar)

Notkreatur:  i.v. 1 dygn (24 timmar)
i.m. 3 dygn (72 timmar)

Svin: 4 dygn

Mjolk (kor): O timmar
Ej godkant for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter "Exp.”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Oppnad férpackning far inte forvaras dver 25°C.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.



12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 25965

Forpackningsstorlekar: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

2024-09-25

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2. van

254 67 Helsingborg

scan@salfarm.com

Tel. +46(0)76 783 4810

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.


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

