BIPACKSEDEL FOR
Ketodolor vet 100 mg/ml injektionsvatska, l6sning for hast, nétkreatur och svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketodolor vet 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hést, ndtkreatur och svin
Ketoprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Lakemedlet ar en klar gul 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hast:

- antiinflammatorisk behandling och lindring av smérta i samband med sjukdomar i muskler och
skelett.

- lindring av smarta fran de inre organen i samband med kolik.

Notkreatur:

- lindring av smarta (t.ex. fran tryckskada) orsakad av kalvningsforlamning

- minskning av feber och besvér i samband med luftvagsinfektion i kombination med lamplig
antibiotikabehandling,

- paskyndande av tillfrisknandet fran akut juverinflammation (mastit), inklusive akut
juverinflammation orsakad av gramnegativa mikroorganismer (bakterier) i kombination med
antibiotikabehandling,

- lindring av smarta i samband med svullnad i juver efter kalvning.



- lindring av smarta i samband med hélta

Svin:
- minskning av feber och andningsfrekvens i samband med bakterie- eller virussjukdomar i
luftvagarna tillsammans med lamplig antibiotikabehandling,

- understddjande behandling av grisningsfeber hos suggor, i kombination med lamplig
antibiotikabehandling.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid dverkanslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot nagot av
hjalpamnena.

Anvand inte andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) samtidigt med eller inom 24
timmar efter varandra.

Anvand inte till djur med skador i mag-tarmkanalen, blédningsbenédgenhet, obalans i blodets
sammanséttning, nedsatt lever-, hjart- eller njurfunktion.

6. BIVERKNINGAR

Liksom med andra NSAID:er har, pa grund av att de hammar prostaglandinsyntesen, fall av
biverkningar i magtarmkanalen och njurarna hos vissa individer observerats i mycket séllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)>

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hast, notkreatur, svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hast: intravends anvandning

For behandling av sjukdomar i muskler och skelett ar rekommenderad dos 2,2 mg ketoprofen/kg, dvs.

1 ml av lakemedlet/45 kg kroppsvikt givet en gang dagligen upp till 3 till 5 dagar.

For behandling av kolik i hést & rekommenderad dos 2,2 mg/kg (1 mi/45 kg) kroppsvikt givet for
omedelbar effekt. En andra injektion kan ges om koliken aterkommer.

Notkreatur: intravends anvandning eller djup intravends anvandning



Rekommenderad dos ar 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av lakemedlet/33 kg kroppsvikt
givet en gang dagligen upp till 3 dagar.

Svin: djup intramuskular anvandning
Rekommenderad dos ar 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av lakemedlet/33 kg kroppsvikt
givet en gang.

Proppen far inte punkteras mer an 20 ganger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

10. KARENSTID

Ndtkreatur
Ko6tt och slaktbiprodukter efter intravends administrering - 1 dag

efter intramuskulér administrering - 4 dagar
Mjolk: noll timmar

Svin
Kott och slaktbiprodukter 4 dagar

Hast
Kott och slaktbiprodukter 1 dag
Mjolk: Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk

for human konsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvandning till djur yngre &n 6 veckor eller till gamla djur kan medfora 6kade risker. Om sadan
anvandning inte kan undvikas, kan minskning av dosen och noggrann évervakning behovas.

Anvandning av ketoprofen rekommenderas inte till f6l yngre an 15 dagar.

Undvik att behandla uttorkade djur, djur med for 1ag blodvolym eller lagt blodtryck, da en potentiellt
Okad risk for njurskada foreligger.

Undvik injektion i artarer (blodkarl som leder bort fran hjarta och lungor).
Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingens langd.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Personer som &r Overkénsliga for ketoprofen och/eller bensylalkohol ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Undvik stank pa hud och i 6gon. Om detta intraffar, tvatta det berérda omradet noga med vatten. Om
irritation kvarstar kontakta lakare.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Anvandning under draktighet, digivning eller agglaggning

Sékerheten med ketoprofen har undersokts i draktiga laboratoriedjur (ratta, mus och kanin) samt i
notkreatur och inte visat nagra fosterskadande effekter.

Lakemedlet kan ges till dréktiga och till digivande nétkreatur och till digivande suggor.

Eftersom effekten av ketoprofen pa fertilitet, draktighet eller fostrets halsa inte har faststallts for hast,
ska lakemedlet inte ges till draktiga hastar.

Eftersom sakerheten for ketoprofen inte har utvarderats i draktiga suggor ska lakemedlet anvandas
endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Andra lakemedel och Ketodolor vet 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Lakemedlet far inte administreras tillsammans med, eller inom 24 timmar efter administrering av
andra NSAID-lakemedel eller glukokortikoider. Samtidig administrering av diuretika
(vatskedrivande), nefrotoxiska lakemedel (giftiga for njurarna) och antikoagulantia (blodfértunnande)
ska undvikas.

Ketoprofen har en hdg plasmaproteinbindningsgrad och kan forskjuta eller forskjutas av andra
hoggradigt proteinbundna lakemedel sdsom antikoagulantia. Eftersom ketoprofen kan hamma
trombocytaggregation (blodplattarnas formaga att bina till varandra och bilda en plugg) och orsaka
sarbildning i mag-tarmkanalen ska det inte anvandas med andra lakemedel som har samma
biverkningsprofil.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Inga tecken sags nar 5 ganger den rekommenderade dosen (11 mg/kg) gavs till hastar i 15

dagar, 5 ganger den rekommenderade dosen (15 mg/kg/dag) gavs till nétkreatur i 5 dagar

eller da 3 ganger den rekommenderade dosen (9 mg/kg/dag) gavs till svin i 3 dagar. Vid

Overdosering kravs en symtomatisk behandling.

Lakemedlet har givits utan risk till kalvar s unga som 3 dagar och till draktiga och digivande

notkreatur.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2020-04-03

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1 injektionsflaska med 50 ml

1 injektionsflaska med 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



