PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Ketovet vet 160 mg/g jauhe naudalle

2. Koostumus

Vaikuttava aine: ketoprofeeni 160 mg/g
1 annospussi (15 g) jauhetta sisaltad ketoprofeenia 2,4 g.
Valkoinen tai kellertdvén valkoinen jauhe.
3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta.

4. Kayttoaiheet

Naudan kuume- ja tulehdustilojen hoito.
5.  Vasta-aiheet

Valmistetta ei tule kayttaa eldimilld, joilla on ruuansulatuskanavan haavaumia, vakava munuaisten
vajaatoiminta, verenvuototaipumus tai kuivuminen.

Ala kayta eldimilla, joiden tiedetian olevan yliherkkia vaikuttavalle aineelle, apuaineille tai muille
saman sukuisille tulehduskipuldékkeille (NSAID).

6. Erityisvaroitukset
Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Muita saman ryhman tulehduskipulaédkkeita (esim. aspiriini ja fluniksiini) ei saa kayttaa yhta aikaa
elainladkkeen kanssa eika 24 tunnin siséalla viimeisesta eldinladkkeen annoksesta.

Samanaikainen kaytto glukokortikoidien kanssa saattaa lisétd ruuansulatuskanavaan kohdistuvien
haittavaikutusten riskid. Samanaikainen kaytto loop-diureettien kanssa (esim. furosemidi) saattaa
vahentéa nesteenpoistolddkkeen tehoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd el4dimille antavan henkilén on noudatettava:
Tulehduskipulaédkkeille herkkien/allergisten henkil6iden tulee valttaa kontaktia valmisteen kanssa.
Herkistymisriskin vuoksi valmisteen suoraa kosketusta ihoon, silmiin ja limakalvoille tulee véalttaa.
Elainladketta késiteltdessa tulee kéyttad henkilokohtaisia suojavarusteita kuten hanskoja, haalaria ja
suojalaseja. Pese saastunut alue vedelld valittémasti. Pese kadet ld&kkeen annostelun jalkeen. Ota
huomioon, ett4 tall4 elainlddkkeelld on korkea pitoisuus vaikuttavaa ainetta ja valmisteen nieleminen
vahingossa voi johtaa vakavaan myrkytykseen. Tallaisissa tapauksissa on valittomasti otettava
yhteytté ladkariin.

Tiineys:

Laboratorioeldimilla tehdyissa tutkimuksissa ketoprofeenilla ei ole havaittu olevan epdmuodostumia
aiheuttavia tai sikiolle haitallisia vaikutuksia normaaliannoksilla. Naudalla nita tutkimuksia ei ole
tehty.

Juuri ennen synnytystéd annettu ketoprofeeni saattaa viivastyttaa synnytyksen kaynnistymistd, joten
elainlaaketta ei tulisi silloin antaa.



7. Haittatapahtumat

Nauta.

Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan arsytys, ripuli, syomattomyys

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinla&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Taysikasvuiset naudat 4 - 4,5 mg ketoprofeenia painokiloa kohti kerran paivassa 3 - 5 paivén ajan.
Annospussit: Yhdestd 15 gramman pussista tulee 600 kg naudan kerta-annos.

Purkki 250 g: Pakkaus siséltad mittalusikan. Yksi tasattu mittalusikallinen jauhetta siséltad 4 g ja on
oikea annos 140 - 160 elopainokiloa kohti:

Mittalusikallisten maara
Elaimen paino (kg) (yksi tasattu mittalusikallinen jauhetta on 4 g)
355 - 400 2
426 - 480 3
498 - 560 3%
568 - 640 4
641 - 720 4

9. Annostusohjeet

Jauhe voidaan antaa rehun joukossa tai se voidaan antaa juottamalla, jolloin jauhe sekoitetaan esim.
% litran pullossa veteen voimakkaasti ravistamalla. Ladke juotetaan eldimelle heti sekoituksen jélkeen.

10. Varoajat

Teurastus: 1 vuorokausi.
Maito: nolla vuorokautta.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Annospussit: Ei erityisid séilytysolosuhteita.

Moniannospakkaus: Pidd moniannospakkaus tiiviisti suljettuna. Sailyté avattu pakkaus kuivassa

paikassa alle 25 °C.
Moniannospakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 1 vuosi.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jilkeen, joka on ilmoitettu annospussissa,
etiketissd ja ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisell4 kayttopaivaméaarélla tarkoitetaan
kuukauden viimeista péivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13. El&inldakkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 21381

Annospussit: 15 g:n alumiini-laminaatti annospussi, pakattu pahvikoteloon.
Pakkauskoot: 3 x159,5x15gja20x 15 g.

Moniannospakkaus 250 g: 500 ml:n valkoinen HDPE-muovipurkKi, jossa valkoinen LDPE-
muovikansi. Purkki on pakattu pahvikoteloon, joka sisaltdd polypropeenista valmistetun mittalusikan,
johon mahtuu 4 grammaa jauhetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

14.1.2025

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Provivo Oy, PL 26, 04601 Mantséla

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja;
Galena Pharma Oy, Sammonkatu 10, 70500 Kuopio

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo

séhkoposti: sadr@vetcare.fi

Lisétietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Liséatietoja


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:sadr@vetcare.fi

BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Ketovet vet 160 mg/g oralt pulver for not

2. Sammansattning

Aktiv substans: ketoprofen 160 mg/g

1 dospése (15 g) innehaller ketoprofen 2,4 gram.
Vitt till gulvitt pulver.

3. Djurslag

Not.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av feber- och inflammationstillstand hos not.
5.  Kontraindikationer

Preparatet bor inte anvéndas hos djur som lider av sar i magtarmkanalen, svar njursvikt,
blodningsbenigenhet eller av uttorkning.

Anviind inte till djur med kéind 6verkinslighet mot den aktiva substansen, mot nagot av hjélpamnena
eller mot besliktade anti-inflammatoriska likemedel (NSAID).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Andra lakemedel som hor till samma grupp av antiinflammatoriska smértstillande medel (t.ex.
aspirin och flunixin) fér inte anvindas samtidigt med detta likemedel, och inte heller inom 24
timmar efter den sista dosen av detta ldkemedel.

En samtidig anvindning av glukokortikoider kan 6ka risken for biverkningar i magtarmkanalen.
Samtidig anvdndning med loop-diuretika (t.ex. furosemid) kan minska effekten av det
vitskedrivande medlet.

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer som ér kinsliga/allergiska mot anti-inflammatoriska smértstillande ldkemedel bor undvika
kontakt med denna produkt. Direkt kontakt av preparatet med hud, 6gon och slemhinnor bor
undvikas p.g.a. risk for sensibilisering. Skyddsutrustning i form av handskar, skyddsoverall och
skyddsglasogon ska anvédndas. Tvitta exponerat omrade omedelbart. Tvitta hinderna efter
doseringen. Beakta att detta veterindrmedicinska preparat innehaller en hog koncentration av det
verksamma &dmnet och att fortaring av misstag kan fororsaka allvarlig forgiftning. I dylika fall bor
man omedelbart kontakta ldkare.

Draktighet:

Vid experiment pa laboratoriedjur konstaterades inga missbildningar eller andra skadliga effekter
pa fostren vid normaldos. Dylika experiment har inte utforts pa nét.

Ketoprofen som administrerats strax innan en forlossning kan senareldgga forlossningsstarten, och
dérfor rekommenderas inte anvdndning av detta lakemedel i sadana fall.



7. Biverkningar

NOt.

Mycket séllsynta Gastrointestinal irritation, diarré, aptitforlust
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av
ett ladkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel,
eller om du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan
ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller
den lokala foretrddaren for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

webbplats: https://fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Oral anvédndning.

For vuxna nét 4 - 4,5 mg ketoprofen per kg kroppsvikt en gang dagligen i 3 - 5 dagars tid.
Dospésar: 1 dospase pa 15 g ger en engangsdos for ett not pa 600 kg.

Flerdosbehallare pa 250 g: Forpackningen innehaller en doseringssked. En struken doseringssked
ger 4 g pulver, vilket ger en korrekt dos for 140-160 kg:

Antal doseringsskedar
Djurets vikt (kg) (en struken doseringssked ger 4 g pulver)
355 -400 2%
426 - 480 3
498 - 560 3%
568 - 640 4
641 - 720 4%

9. Rad om korrekt administrering

Pulvret kan doseras i fodret eller i drickbar form, varvid pulvret ska blandas i t.ex. % liter vatten i
en flaska och skakas om ordentligt. Ldkemedelslosningen ska ges &t djuret omedelbart efter
omskakningen.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Mjolk: noll dygn

11.  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Dospasar: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Flerdosbehallare: Tillslut flerdosbehallaren vil. Oppnad behéallare ska forvaras torrt under 25 °C.

Hallbarhet i 6ppnad flerdosburk: 1 ar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa dospasen, etiketten och pappkartongen efter
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Exp. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
12.  Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran lidkemedelsanvandningen
i enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska ldkemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr 21381

Dospésar: Aluminiumlaminerade dospasar a 15 g i pappkartong.
Forpackningsstorlekar: 3 x 15 g, 5x 15 goch20x 15 g.

Flerdosbehallare pa 250 g: En vit behallare av HDPE-plast pa 500 ml. Behallaren &r forsedd med
ett vitt lock av LDPE-plast och forpackad i en pappkartong, som ocksa innehaller en doseringssked
pa 4 g av polypropen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

14.1.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Provivo Oy, PB 26, 04601 Méntséla

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Galena Pharma Oy, Sammonkatu 10, 70500 Kuopio

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo,
e-post: sadr@vetcare.fi

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren
av godkédnnandet for forséljning.

17. Ovrig information


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

