RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rifen, 100 mg/ml siistelahus hobustele, veistele ja sigadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sustelahust sisaldab:
Toimeaine:
Ketoprofeeni 100 mg

Abiained:
Bensiulalkohol (E1519) 10 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.
Selge, varvitu voi kollaka voi pruunika varjundiga lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobune, veis, siga

4.2. Naidustused, méaarates kindlaks vastavad loomaliigid

Hobune
Haigused, mis mdjutavad luude-liigeste ja lihas-skeleti slisteemi ning mis on seotud dgeda valu ja
poletikuga:

- traumast tingitud lonkamine;
- artriit;

- osteiit, kd6lusepaistetus;

- k60lusepdletik, bursiit;

- lodiluu stindroom;

- laminiit;

- miosiit.

Ketoprofeen on ndidustatud ka operatsioonijargse pdletiku ning koolikute ja palaviku simptomaatiliseks
raviks.

Veis
Pdletiku, valu vdi palavikuga seotud haigused:

- hingamisteede haigused;
- mastiit;



- luude ja liigeste ning lihas-skeleti stisteemi haired, nagu lonkamine, artriit ja pstitdusmise
kergendamine parast poegimist;
- vigastused.

Siga
Pdletiku, valu vdi palavikuga seotud haigused:

- mastiidi-metriidi-agalaktia (MMA\) siindroomiga seotud ravi;
- hingamisteede infektsioonid;
- palaviku simptomaatiline ravi.

Lihiajaliseks postoperatiivse valu leevendamiseks, mis on seotud véiksemate pehmekoe
operatsioonidega, nagu pdrsaste kastreerimine.

Vajaduse korral tuleb ketoprofeeni manustamist kombineerida sobiva antimikroobse raviga.
4.3.  Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkus toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada loomadel, kellel esinevad seedetrakti haavandid, hemorraagiline diatees, maksa-,
neeru- vGi siidamefunktsiooni kahjustus.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ketoprofeeni manustamine pdrsastele enne kastreerimist vahendab postoperatiivset valu 1 tunni
jooksul. Valu leevendamiseks operatsiooni ajal on vajalik samaaegne sobiva anesteetikumi/rahusti
manustamine.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Valtida arterisisest ststimist. Mitte (iletada soovitatavat annust ega ravi kestust. Eriti tahelepanelik
tuleb olla ravimi manustamisel raske dehtidratsiooni, hilpovoleemia ja hlpotensiooniga loomadele.

Ketoprofeeni ei soovitata manustada alla 15-péevastele varssadele. Ravimi kasutamine alla
6-nédalastel vdi eakatel loomadel v3ib kaasa tuua tdiendavaid riske. Kui ravimi selline kasutamine on
hédavajalik, vbivad loomad vajada vahendatud annust ja hoolikat jalgimist. Ravimi kasutamise kohta
tiinetel méradel ja emistel vt 16ik 4.7.

Ravi ajal tuleb loomale tagada piisav joogivee kéttesaadavus.
Koolikute puhul vdib jargneva annuse manustada ainult parast uut pdhjalikku labivaatust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti. Inimesed, kes on ketoprofeeni voi bensuilalkoholi suhtes Glitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Valtida ravimi sattumist nahale ja silma. Kui see siiski juhtub, loputada nahka ja silmi hoolikalt veega.
Kui arritus plsib, po6rduda arsti poole. Pérast kasutamist pesta kasi.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

MSPVA-de toimemehhanismi tdttu (prostaglandiinide stinteesi inhibeerimine) voivad isegi korrektse
kasutamise korral tekkida mao ja soolte arritus voi haavandumine vdi neerufunktsiooni héired.
Intramuskulaarne manustamine vdib aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st)
pdhjustada moédduvat arritust.



Korduv manustamine sigadele vdib p8hjustada mddduvat isupuudust.
Allergilisi reaktsioone vGib esineda véga harva (vahem kui 1-1 loomal 10000-st).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus

Ketoprofeeni ohutust on uuritud tiinetel laboriloomadel ja veistel ning mingeid korvaltoimeid ei
taheldatud. Ravimit vGib kasutada tiinete lehmade raviks.

Sigadel ei ole uuringuid labi viidud, seet6ttu tohib seda ravimit kasutada ainult vastavalt loomaarsti
tehtud kasu/riski suhte hinnangule. Mitte kasutada tiinetel maradel.

Laktatsioon
Lubatud manustada lakteerivatele lehmadele.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda ravimit ei tohi kasutada samal ajal v6i 24 tunni jooksul parast teise MSPVA ja
glukokortikoidide manustamist. Vltida tuleb samaaegset diureetikumide, nefrotoksiliste ravimite ja
hiiibimisvastaste ravimite manustamist.

Ketoprofeen seondub tugevalt plasmavalkudega ja vGib sealt valja tdrjuda teised ravimid vdi vastupidi
— saada valja torjutud teiste ravimite poolt, mis seonduvad tugevalt plasmavalkudega, nagu
antikoagulandid. Et ketoprofeen vdib inhibeerida vereliistakute agregatsiooni ja pdhjustada
seedekulgla haavandumist, ei tohi seda kasutada koos teiste ravimitega, millel on samasugune
kdrvaltoimete profiil.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Hobune
2,2 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta iiks kord 6opéevas intravenoosselt 3...5 pdeva jarjest, st
1 ml 45 kg kehamassi kohta.

Koolikute raviks piisab tavaliselt Uhest slstist. Jargnevale ketoprofeeni manustamisele peab eelnema
looma Kliinilise seisundi uus hindamine. Vt 18ik 4.5 Ettevaatusabinfud.

Veis
3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta Uiks kord 66paevas intravenoosselt vdi sligava
intramuskulaarse slistena kuni 3 paeva jarjest, st 3 ml 100 kg kehamassi kohta.

Siga
3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta tiks kord 66paevas siigava intramuskulaarse siistena, st 3 ml
100 kg kehamassi kohta (= 0,03 ml/kg).

Postoperatiivse valu vahendamiseks tuleb ravimit siistida 10...30 minutit enne operatsiooni. Eriti
ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas, sh sobiva annustamisvahendi kasutamisel (s.0 vaikese
annuse sistal) ja kehamassi Gigel méaramisel.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ketoprofeen v@ib pbhjustada dlitundlikkusreaktsioone.

MSPVA-de lleannustamine vdib pdhjustada seedetrakti haavandumist, teatud valkude tootmise
vahenemist ning maksa- ja neerukahjustust. Sigadel 1abi viidud taluvusuuringutes, kus kuni 25%-le
loomadest manustati soovitatud annustest kolm korda suuremaid annuseid (9 mg/kg) kolme péeva
jooksul voi soovitatud annuseid (3 mg/kg) aja jooksul, mis oli kolm korda pikem kui soovitatav



manustamisperiood (9 paeva), taheldati nii mao glandulaarses kui ka mitteglandulaarses osas
erosiivseid ja/vBi haavandilisi koldeid. Toksilisuse varajaste ndhtude hulka kuuluvad isukaotus ja hele
roe voi kbhulahtisus. Uleannustamise siimptomite taheldamisel tuleb alustada simptomaatilise raviga.
Piiratud ulatuses on haavandite teke annusest soltuv.

4.11. Keeluaeg (-ajad)
Lihale ja soddavatele kudedele: 4 paeva.

Piimale (veis): O tundi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained.
ATCvet kood: QMO01AEQ3

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Ketoprofeen on mittesteroidne pdletikuvastane ravim. Lisaks poletikuvastasele toimele on sellel ka
palavikku alandav ja valuvaigistav toime. Ketoprofeeni farmakoloogiline toimemehhanism p&hineb
tsuklooksuigenaasi ja lipokstigenaasi inhibeerimisel. Ketoprofeen hoiab dra ka bradukiniini
moodustumise ja stabiliseerib rakus liisosoomide membraane, mis pérsib koe lagundamist
vahendavate lisosomaalsete ensutimide vabanemist.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Parast intramuskulaarset manustamist imendub ketoprofeen kiiresti. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub 30...60 minuti parast. Veistel ja sigadel on absoluutne biosaadavus
pérast intramuskulaarset manustamist 90...100% ja hobustel 70%. Jaotusruumala ja kliirens on
vastavalt ligikaudu 0,17 I/kg ja 0,3 I/kg. Enamasti on kineetika lineaarne.

Plasma poolviirtusaeg on pérast intramuskulaarset manustamist 2...3 tundi. Ketoprofeen seondub
95% ulatuses plasmavalkudega ja metaboliseerub redutseerimisega sekundaarseks alkoholiks. See
eritub kiiresti ja peamiselt uriiniga — s.0 80% manustatud annusest eritub 12 tunni jooksul. Veistel
esineb rohkem redutseeritud ketoprofeeni metaboliiti ja hobustel glikuroniseeritud konjugaati.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensiiulalkohol (E1519)

Arginiin

Sidrunhappe monohudraat

Sustevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise t6ttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.



6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida klaasviaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Pérast vahetu pakendi esmast avamist mitte hoida temperatuuril tile 25°C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

50 ml, 100 ml
Merevaikkollased Il tidipi klaasviaalid, I tadpi bromobutidlist punnkorgi ja alumiiniumkattega.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

8. MUUGILOA NUMBER

1642

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa véaljastamise kuupéev: 17.02.2011
Miiugiloa viimase uuendamise kuupéev: 12.02.2016

10 TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2023

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



