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PRODUKTRESUME
for
Kelafen, injektionsvaeske, oplgsning
0. D.SP.NR.
31995
1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Kelafen
Leegemiddelform: Injektionsveeske, oplgsning
Styrke: 100 mg/ml
2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof
Ketoprofen 100 mg.

Hjeelpestoffer

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlaegemidlet

Kvalitativ sammenseatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Benzylalkohol (E1519) 10 mg

L-Arginin

Citronsyre-monohydrat (til pH-justering)

Vand til injektionsvaesker

Klar, farvelgs eller gullig oplasning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Hest, Kveeg, Svin

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
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3.3

3.4

3.5

Hest
- lindring af beteendelse og smerter forbundet med muskuloskeletale lidelser;
- lindring af vicerale smerter forbundet med kolik.

Kvag
- understgttende behandling af parturient parese forbundet med kelvning;

- reduktion af pyreksi og lidelse forbundet med bakteriel respiratorisk sygdom, nar det
bruges i forbindelse med antimikrobiel terapi efter behov;

- forbedring af restitutionsgraden ved akut klinisk mastitis, herunder akut endotoksin
mastitis, forarsaget af gramnegative mikroorganismer i forbindelse med antimikrobiel
terapi;

- reduktion af gdemer i yveret forbundet med kalvning;

- reducere smerte forbundet med halthed.

- reduktion af pyreksi og andedretsfrekvens, der er forbundet med bakteriel eller viral
respiratorisk sygdom, nar det bruges i forbindelse med antimikrobiel terapi efter behov;

- understgttende behandling af mastitis-metritis-aglactia-syndrom hos sger sammen med
antimikrobiel terapi efter behov.

Kontraindikationer

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller
flere af hjaelpestofferne.

Anvend ikke andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAIDer) samtidigt eller
inden for 24 timer efter hinanden, kortikosteroider, diuretika og antikoagulantia.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdom, hvor der er mulighed
for mave- eller tarmlaesioner eller blgdning, eller hvor der er tegn pa bloddyskrasi.

Serlige advarsler
Ingen
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet
til:

Brug af ketoprofen anbefales ikke til fgl, som er yngre end 15 dage. Brug til ethvert dyr under
6 uger eller til &ldre dyr kan medfare yderligere risiko. Hvis en sadan brug ikke kan undgas,
kan dyr kraeve en reduceret dosis og omhyggelig handtering.

Undga brug til dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel
risiko for forhgjet nyretoksicitet.

Undga intra-arteriel injektion.

Overskrid ikke den angivne dosis eller behandlingsvarighed.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerlegemidlet til dyr:
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3.6

3.7

3.8

Det aktive stof ketoprofen og hjalpestoffet benzylalkohol kan forarsage overfalsomhed
(allergi). Ved overfglsomhed over for det aktive stof og/eller benzylalkohol bgr kontakt med
veterinaerleegemidlet undgas.

Undga utilsigtet selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Undga kontakt med hud og i gjne. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med hud eller gjne skal det
bergrte omrade grundigt med vand. Hvis irritationen fortsatter, skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Vask haender efter brug.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Dyrearter: Hest, Kveeg, Svin

Meget sjeelden Allergisk reaktion
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Gastritis!
herunder enkeltstaende indberetninger): Nyresygdom?

1pa grund af heemning af prostaglandinsyntese er gastrisk eller renal intolerance mulig hos
visse individer

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinaerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eegleegning

Draegtighed:
Ketoprofens sikkerhed er undersggt hos dreegtige laboratoriedyr (rotter, mus og kaniner) og

hos kvaeg og viste ingen teratogene eller embryotoksiske virkninger. Kan gives til draegtige
kveeg.

Ketoprofens sikkerhed under draegtighed hos sger er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk forholdet.

Ketoprofens sikkerhed pa hestenes fertilitet, dreegtighed eller fgtal sundhed er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes under draegtighed hos hopper.

Laktation:
Kan anvendes under laktation til kveeg og sger.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Nogle NSAIDer kan veere steerkt bundet til plasmaproteiner og konkurrere med andre staerkt
bundne leegemidler, som kan fare til toksiske virkninger.
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3.11

3.12

Undga administration samtidig med nefrotoksiske leegemidler.
Administrationsveje og dosering

Hest
Intravengs anvendelse (i.v.).

Til brug ved muskuloskeletale lidelser
2,2 mg ketoprofen/kg, dvs. 1 ml af veterinarleegemidlet pr. 45 kg kropsveegt, administreret
ved intravengs injektion en gang daglig i op til 3 til 5 dage.

Til brug ved hestekolik
2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) kropsveegt, givet ved intravengs injektion for gjeblikkelig virkning.
En anden injektion kan gives, hvis kolikken vender tilbage.

Kvag
Intravengs eller intramuskulaer anvendelse (i.v. eller i.m.).

3 mg ketoprofen/kg kropsvaegt, dvs. 1 ml af veteringrlaegemidlet pr. 33 kg kropsveegt,
administreret ved intravengs eller dyb intramuskular injektion en gang daglig i op til 3 dage.

Svin

Intramuskuleer anvendelse (i.m.).

3 mg ketoprofen/kg kropsvegt, dvs. 1 ml af veterinzrleegemidlet pr. 33 kg kropsveegt,
administreret én gang ved dyb intramuskular injektion.

Det anbefales at bruge en udtgmningsnal, nar man behandler store grupper af dyr.
Beholderens prop ma ikke gennembrydes mere end 33 gange.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret kliniske tegn, nar ketoprofen blev administreret til heste 5 gange den
anbefalede dosis i 15 dage, til kvaeeg med 5 gange den anbefalede dosis i 5 dage eller til svin
med 3 gange den anbefalede dosis i 3 dage.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestider

Kveeg
Slagtning:

- efter intravengs anvendelse: 1 dag.

- efter intramuskuler avendelse: 2 dage.
Melk: O timer.

Hest
Slagtning: 1 dag.
Melk: Ma ikke anvendes til dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefade.
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5.3

5.4

Svin
Slagtning: 2 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QM 01 AE 03.

Farmakodynamiske oplysninger

Ketoprofen er et derivat af phenylpropionsyre og herer til de non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler. Som for alle sadanne stoffer er dets vigtigste farmakologiske virkninger
antiinflammatorisk, smertestillende og antipyretisk. Virkemekanismen er relateret til
ketoprofens evne til at pavirke syntesen af prostaglandiner fra forstadier, sdsom
arachidonsyre.

Farmakokinetiske oplysninger

Ketoprofen absorberes hurtigt. Den maksimale plasmakoncentration nas pa mindre end en
time efter parenteral administration. Biotilgengeligheden er ca. 80 til 95 %. Ketoprofen
binder staerkt til plasmaproteiner (ca. 95 %), hvilket tillader det ophobning i ekssudatet pa
inflammationsstedet.

Handlingen er leengere end hvad der skulle forventes fra plasmahalveringstiden, der varierer
mellem en og fire timer afhaengigt af dyrearten. Ketoprofen kommer ind i synovialveesken og
forbliver der i hgjere niveauer end i plasma, med en halveringstid to til tre gange hgjere end i
plasma.

Ketoprofen metaboliseres i leveren, og 90 procent udskilles i urinen og er elimineret efter 96
timer.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersggelser vedragrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veteringerlegemiddel ikke blandes med andre veteringrlaegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Kelafen, injektionsvaeske, oplgsning 100 mg-ml Side5af 7



5.5

Ravfarvet Type Il heetteglas, lukket med bromobutylgummiprop og aluminiumshatte og
pakket i en ydre kartonaeske.

Pakningsstarrelser

Kartonaesker med 1 hatteglas pa 50 ml.
Kartonasker med 6 hatteglas pa 50 ml.
Kartonaesker med 10 hatteglas pa 50 ml.
Kartonasker med 12 hatteglas pa 50 ml.
Kartonaesker med 1 hatteglas pa 100 ml.
Kartonasker med 6 hatteglas pa 100 ml.
Kartonaesker med 10 hatteglas pa 100 ml.
Kartonasker med 12 hatteglas pa 100 ml.
Kartonaesker med 1 hatteglas pa 250 ml.
Kartonasker med 6 hatteglas pa 250 ml.
Kartonaesker med 10 hatteglas pa 250 ml.
Kartonasker med 12 hatteglas pa 250 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageeldende veterinarlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Kela N.V.

St. Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgien

Reprasentant

Huvepharma NV

Uitbreidingsstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

64159

DATO FOR FZRSTE TILLADELSE

24. september 2020

DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET
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10.

17. september 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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