[Version 8.2, 01/2021]

ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Rifen 100 mg/ml - Injektionslésung fiir Pferde, Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthélt:

Wirkstoff:
Ketoprofen 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.
Klare, farblose bis gelblich-braunliche Injektionslésung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Zieltierart(en)
Pferd, Rind, Schwein

4.2. Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Pferd:

Erkrankungen des Stiitz- und Bewegungsapparates, die mit akuten Schmerzen und Entziindungen
einhergehen:

- Lahmbheiten traumatischer Genese

- Arthritis

- Osteitis, Spat

- Tendinitis, Bursitis

- Naviculitis

- Hufrehe

- Myositis

Zur Behandlung von postoperativen Entziindungen sowie bei der symptomatischen Behandlung von
Koliken und Fieber.

Rind:
Erkrankungen, die mit Entziindungen, Schmerzen oder Fieber einhergehen:
- Respiratorische Erkrankungen
- Mastitis
- Erkrankungen des Stiitz- und Bewegungsapparates, wie Lahmbheiten, Arthritis und zur
Erleichterung des Aufstehens nach der Geburt
- Verletzungen
Zur Linderung postoperativer Schmerzen im Zusammenhang mit der Enthornung von Kélbern.

Schwein:



Erkrankungen, die mit Entziindungen, Schmerzen oder Fieber einhergehen:
- im Zusammenhang mit dem Syndrom der Dysgalaktie post partum/Mastitis-Metritis-Agalaktie
(MMA) Komplex
- Infektionen des Respirationstraktes;
- symptomatische Behandlung bei Fieber
Fiir die kurzzeitige Linderung post-operativer Schmerzen bei kleineren Weichteiloperationen, wie
Kastration beim Ferkel.

Bei Bedarf ist Ketoprofen mit einer geeigneten antibiotischen Therapie zu kombinieren.
4.3. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren:

- mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen

Bestandteile

- mit Lasionen der Magen-Darm-Schleimhaut,

- mit hdmorrhagischer Diathese,

- die an Leber-, Nieren- oder Herzerkrankungen leiden.
Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika
anwenden.

4.4. Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Behandlung von Ferkeln mit Ketoprofen vor der Kastration reduziert post-operative Schmerzen
fiir 1 Stunde. Um eine Schmerzlinderung wihrend des Eingriffs zu erzielen, ist eine begleitende
Verabreichung geeigneter Anésthetika/Sedativa notig.

Die Behandlung von Kélbern mit Ketoprofen vor dem Enthornen lindert postoperative Schmerzen.
Die alleinige Anwendung von Ketoprofen lindert die Schmerzen wéhrend des Enthornens nicht
ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung eines Lokalanésthetikums nétig.

4.5. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Nicht intraarteriell verabreichen. Die empfohlene Dosierung oder Behandlungsdauer sollte nicht
iiberschritten werden. Die Anwendung bei dehydrierten und hypovoldmischen Tieren sowie bei Tieren
mit Hypotonie sollte vermieden werden, da hier ein potentielles Risiko einer erhohten Nierentoxizitét
besteht.

Die Verabreichung von Ketoprofen an Fohlen mit einem Alter unter 15 Tagen wird nicht empfohlen.
Die Anwendung bei Tieren unter einem Alter von 6 Wochen oder bei élteren Tieren kann ein
zusitzliches Risiko darstellen. Ist eine solche Anwendung dennoch erforderlich, sollte gegebenenfalls
die Dosis reduziert und die Tiere klinisch {iberwacht werden. Angaben zur Anwendung des
Tierarzneimittels bei trachtigen Stuten und Sauen finden Sie unter Abschnitt 4.7.

Wihrend des gesamten Behandlungszeitraums ist eine ausreichende Trinkwasserversorgung
sicherzustellen.
Bei Koliken sollten weitere Anwendungen nur nach vorhergehender klinischer Untersuchung erfolgen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage vorzuzeigen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Ketoprofen
oder Benzylalkohol sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.




Nicht mit Haut und Augen in Berithrung bringen. Bei versehentlichem Kontakt sofort griindlich mit
Wasser spiilen. Falls die Reizung anhélt, einen Arzt zu Rate ziehen. Nach der Anwendung die Hande
waschen.

4.6. Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Aufgrund des Wirkmechanismus von NSAIDs (Hemmung der Prostaglandinsynthese), konnen
Reizungen des Magen-Darm-Traktes, Ulzerationen oder Nierenfunktionsschiden auch bei
bestimmungsgemailen Gebrauch nicht ausgeschlossen werden.

Nach intramuskulérer Injektion kdnnen voriibergehende Reizungen an der Injektionsstelle auftreten.
Bei Schweinen kann es bei wiederholter Verabreichung voriibergehend zu Appetitlosigkeit kommen.
In sehr seltenen Fillen konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Diese kénnen sich zu
schwerwiegenden Zustinden (Anaphylaxie) entwickeln, welche lebensbedrohlich sein kénnen und
symptomatisch behandelt werden miissen.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7. Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:
Untersuchungen an trichtigen Labortieren und Rindern ergaben keine Hinweise auf unerwiinschte

Nebenwirkungen. Das Tierarzneimittel kann bei trachtigen Kiithen angewendet werden.

Da die Vertrdglichkeit bei trachtigen Sauen nicht untersucht wurde, sollte Ketoprofen nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Abwégung durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.
Nicht bei triachtigen Stuten anwenden.

Laktation:
Kann bei laktierenden Kiithen angewendet werden.

4.8. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen NSAIDs und Glukokortikoiden
anwenden. Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika, nephrotoxischen Arzneimitteln und
Antikoagulantien sollte vermieden werden.

Ketoprofen hat eine starke Plasmaproteinbindung und kann daher mit anderen stark bindenden
Arzneimitteln, wie z.B. Antikoagulantien, konkurrieren, wodurch die Moglichkeit nachfolgend
auftretender, durch den freien Anteil des Wirkstoffes ausgeloster, toxischer Effekte besteht.

Ketoprofen kann die Thrombozytenaggregation hemmen und somit gastrointestinale Ulzerationen
verursachen. Es sollte daher nicht gleichzeitig mit Tierarzneimitteln angewendet werden, die
vergleichbare Nebenwirkungen hervorrufen.

4.9. Dosierung und Art der Anwendung
Pferd: intravenose Injektion
Rind: intravenodse oder intramuskulére Injektion

Schwein: intramuskuldre Injektion

Pferd:



2,2 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht einmal téglich tiber 3 — 5 Tage als intravendse Injektion,
entsprechend 1 ml pro 45 kg Korpergewicht.

Zur Behandlung von Koliken ist im Allgemeinen eine Injektion ausreichend. Weitere Injektionen
sollten nur nach einer vorhergehenden klinischen Untersuchung erfolgen. Sieche Punkt 4.5. Besondere
Vorsichtsmaflinahmen fiir die Anwendung.

Rind:

3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht einmal téglich bis zu 3 Tagen als intravendse oder tiefe
intramuskulére Injektion, entsprechend 3 ml pro 100 kg Kdrpergewicht.

Fiir die Linderung postoperativer Schmerzen im Zusammenhang mit der Enthornung sollte das
Produkt einmalig 10 — 30 Minuten vor dem Eingriff intravends oder tief intramuskulér verabreicht
werden.

Bei der intramuskulidren Anwendung bei Rindern darf das Injektionsvolumen pro Injektionsstelle 9 ml
nicht iiberschreiten. Wenn das Injektionsvolumen 9 ml iiberschreitet, muss es auf mehrere Dosen
aufgeteilt und an verschiedenen Injektionsstellen verabreicht werden.

Schwein:
3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht einmalig als intramuskulére tiefe Injektion, entsprechend 3 ml pro
100 kg Korpergewicht (= 0,03 ml/kg).

Fiir die Reduktion post-operativer Schmerzen sollte das Produkt 10 — 30 Minuten vor der Operation
verabreicht werden. Auf die Dosiergenauigkeit, einschlieBlich Verwendung eines ausreichend genau
dosierenden Injektionsgerits (z.B. Dosierspritze) und sorgfiltige Bestimmung des Korpergewichts ist
besonders zu achten.

4.10. Uberdosierung (Symptome, Notfallmafinahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine Uberdosierung von NSAIDs kann zu Ulzerationen der Magen-Darm-Schleimhaut, Proteinverlust
sowie zu Leber- und Nierenfunktionsstorungen fiihren. In Vertréglichkeitsstudien an Schweinen traten
bei bis zu 25 % der Tiere, die mit dem bis zum Dreifachen der empfohlenen Hochstdosis (9 mg/kg) fiir
drei Tage oder mit der empfohlenen Dosis (3 mg/kg) fiir das Dreifache der empfohlenen maximalen
Behandlungsdauer (9 Tage) behandelt wurden, erosive und/oder ulzerierende Léasionen sowohl im
nicht glanduldren Teil (Pars oesophagica) als auch im glanduldren Teil des Magens auf. Erste
Toxizitdtszeichen kdnnen Appetitverlust und breiige Stithle oder Durchfall sein. Werden Symptome
einer Uberdosierung beobachtet, sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden. Das
Auftreten von Ulzera ist bis zu einem gewissen Grad dosisabhingig.

4.11. Wartezeit(en)

Essbare Gewebe:
Pferd: iv. 1 Tag
Rind: iv. 1 Tag
1.m. 3 Tage
Schwein: i.m. 4 Tage

Milch (Rind): Null Stunden

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.



5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtsteroidale Antiphlogistika und Antirheumatika
ATCvet-Code: QMO1AEO3

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Als nichtsteroidales Antiphlogistikum verfiigt Ketoprofen neben einer entziindungshemmenden auch
iiber eine analgetische und antipyretische Wirkung.

Der Wirkungsmechanismus beruht auf der Hemmung der Cyclooxygenase und der Lipoxygenase.
Zusitzlich verhindert Ketoprofen die Bildung vom Bradykinin und stabilisiert die Zellmembranen der
Lysosomen. Folglich wird die Freisetzung von lysosomalen Enzymen, welche zu einer
Gewebeschidigung fiihren, gehemmt.

5.2. Angaben zur Pharmakokinetik

Nach intramuskulérer Injektion wird Ketoprofen sehr rasch resorbiert; maximale
Plasmakonzentrationen werden nach 30 — 60 Minuten erreicht. Die absolute Bioverfiigbarkeit nach
i.m. Injektion bei Rind und Schwein betrigt 90 - 100 %, beim Pferd ca. 70 %. Das
Verteilungsvolumen betrigt ca. 0,17 I/kg und die Clearance ca. 0,3 I/kg. Eine lineare Kinetik
iiberwiegt.

Nach intramuskulérer Injektion betrigt die Halbwertszeit im Plasma 2 — 3 Stunden. 95% von
Ketoprofen werden an Plasmaproteine gebunden.

Ketoprofen wird hauptsidchlich durch Reduktion zu einem sekundédren Alkohol metabolisiert. Die
Ausscheidung erfolgt sehr rasch. 80 % der verabreichten Dosis werden innerhalb von 12 Stunden
hauptsichlich iiber den Harn ausgeschieden. Wéhrend beim Rind der reduzierte Ketoprofenmetabolit
iiberwiegt, ist es beim Pferd das glukuronidierte Konjugat.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1. Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
- Benzylalkohol (E 1519)
- Arginin
- Citronensdure-Monohydrat (zur pH Einstellung)
- Wasser fiir Injektionszwecke

6.2. Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3. Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage
6.4. Besondere Lagerungshinweise

Die Durchstechflasche 1m Umbkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach dem erstmaligen Offnen des Behiltnisses nicht iiber 25 °C lagern.



6.5. Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Durchstechflasche aus Braunglas, Glasart Typ II, mit Brombutylgummistopfen Typ I und
Aluminiumbérdelkappe.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

6.6. Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

VetViva Richter GmbH

Durisolstral3e 14
4600 Wels

Osterreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z.Nr. 8-00692

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

02/03/2007 / 28/11/2012

10. STAND DER INFORMATION

April 2023

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig.
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