1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ketovet vet 160 mg/g jauhe naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Ketoprofeeni 160 mg/g

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Maltodekstriini

Karmelloosinatrium

Valkoinen tai kellertavén valkoinen jauhe.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Naudan kuume- ja tulehdustilojen hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa elaimilla, jotka ovat yliherkkia vaikuttavalle aineelle, apuaineille tai muille steroideihin
kuulumattomille (NSAID) tulehduskipulaékkeille.

Ei saa kayttaa elaimilld, joilla on ruuansulatuskanavan haavaumia tai vakava munuaisten
vajaatoiminta, verenvuototaipumus tai vakava nestehukka.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Ohjeannosta ja suositeltua hoitojaksoa ei tule ylittaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldakkeille (NSAID) herkkien henkil6iden tulee valttaa
kontaktia valmisteen kanssa. Herkistymisriskin vuoksi valmisteen suoraa kosketusta ihoon, silmiin ja
limakalvoille tulee valttaa.

Eldinladketté kasiteltdessa tulee kéayttad henkildkohtaisia suojavarusteita kuten hanskoja, haalaria ja
suojalaseja. Pese saastunut alue vedella valittémasti. Pese kadet laékkeen annostelun jalkeen. Ota
huomioon, ettd tall& elainldékkeelld on korkea pitoisuus vaikuttavaa ainetta ja valmisteen nieleminen



vahingossa voi johtaa vakavaan myrkytykseen. Téllaisissa tapauksissa on vélittdmasti otettava
yhteytté ladkariin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta.

Hyvin harvinainen Ruonsulatuskanavan arsytys, ripuli, sydmattomyys

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkead. Se mahdollistaa elainlaakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Laboratorioelaimilla tehdyissa tutkimuksissa ketoprofeenilla ei ole havaittu olevan teratogeenisia tai
embryotoksisia vaikutuksia normaaliannoksilla. Naudalla néita tutkimuksia ei ole tehty.
Laboratorioeldimilld on synnytyksen kéynnistymisen todettu viivastyvén, kun ketoprofeenia on
annettu juuri ennen synnytysta. Tasta syysta elainldakkeen kayttéd naudoilla juuri ennen synnytysté
tulee valttaa.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipuldakkeitd (NSAID) ei tule kéyttaa yhté aikaa
eldinla&kkeen kanssa eika 24 tunnin sisadn viimeisestd Ketovet-annoksesta, koska aineet voivat
Kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Samanaikainen kaytto
glukokortikoidien kanssa saattaa lisatd Gl-kanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia. Samanaikainen
kaytto loop-diureettien kanssa (esim. furosemidi) saattaa véhent&a diureetin vaikutusta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Tdysikasvuiset naudat: 4 - 4,5 mg ketoprofeenia/kg kerran paivéssé 3 - 5 pdivan ajan.

Annospussit: Yhdestd 15 gramman pussista tulee 600 kg naudan kerta-annos.



Purkki 250 g: Pakkaus sisaltdad mittalusikan. Yksi tasattu mittalusikallinen sisaltad 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%

Jauhe voidaan antaa rehun joukossa tai se voidaan antaa juottamalla, jolloin jauhe sekoitetaan esim. %
litran pullossa veteen voimakkaasti ravistamalla. Ladke tulee juottaa heti sekoituksen jalkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)
Spesifistd antidoottia ei ole. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 1 vrk.
Maito: Nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AEQ3
4.2  Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni on steroideihin kuulumaton tulehduskipuldake (NSAID), jolla on anti-inflammatorinen,
antipyreettinen ja analgeettinen vaikutus. Ketoprofeenin anti-inflammatorinen vaikutus perustuu
syklo-oksygenaasi- ja lipo-oksygenaasientsyymien estoon. Syklo-oksygenaasi-entsyymin salpaaminen
estda tulehduksen valittajaaineiden prostaglandiini PGE; ja PGl, muodostumisen. Lipo-oksygenaasi-
entsyymin esto véhentad leukotrieenien synteesid. Ketoprofeeni estdé bradykiniinin, joka on
kemiallinen kivun ja tulehduksen vélittdjaaine, erittymisen. Ketoprofeenin on todettu stabiloivan
lysosomaalisia solukalvoja. Ketoprofeenilla on myds todettu olevan endotoksiinin vaikutuksia estavia
ominaisuuksia, silla sen on osoitettu estavan naudoilla laskimonsisaisesti annetun E. coli —
endotoksiinin indusoimaan tromboksaani B, —tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun naudoille annettiin ketoprofeenia ohjeannos 4 mg/kg suun kautta ennen vakirehuruokintaa, suurin
ketoprofeenipitoisuus plasmassa (Cmax 3,9 mikrog/ml) saavutettiin noin 2 tunnissa. Vaihtelu yksiléiden
valilla oli 1-3 h. Puoliintumisaika oraalisen annostelun jalkeen oli noin 4,5 tuntia. Mitattavia
pitoisuuksia (yli 0,1 mikrog/ml) plasmassa oli vield 24 tuntia annostelun jalkeen. Anti-
inflammatorisen vaikutuksen on kudoksissa todettu jatkuvan vield sen jalkeen, kun pitoisuus
plasmassa on laskenut. Oraalisen annon jalkeen hyvéksikaytettavyys on noin 76 %.
Jakautumistilavuus oli 0,7 I/kg, eli oraalisen annostelun jalkeen ketoprofeeni jakautuu hyvin
elimistoon.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: annospussit: 3 vuotta.
moniannospakkaus: 2 vuotta.

Moniannospakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 1 vuosi.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Annospussit: Ei erityisia séilytysohjeita.

Moniannospakkaus: Pidd moniannospakkaus tiiviisti suljettuna. Sailyté avattu pakkaus kuivassa
paikassa alle 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Annospussit: 15 g:n alumiini-laminaatti annospussi, pakattu pahvikoteloon.
Pakkauskoot: 3 x159,5x15gja20x15g.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden k&ytostéd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan elainlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Provivo Oy

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

21381

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 22/12/2005



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

14.1.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlaadkemaarays.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketovet vet 160 mg/g oralt pulver for not

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Ketoprofen 160 mg/g

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpimnen och andra bestindsdelar

Maltodextrin

Karmellosnatrium

Vitt eller gulvitt pulver.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av feber- och inflammationstillstdnd hos not.

3.3 Kontraindikationer

Far inte anvandas vid behandling av djur med 6verkéanslighet mot den aktiva substansen, nagot av
hjalpdamnena eller andra icke-steroida antiinflammatoriska Iakemedel (NSAID).

Far inte ges till djur med gastrointestinala sar eller allvarlig njurinsufficiens, tendens till blodningar
eller allvarlig vétskebrist.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsitgirder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Rekommenderad dos och behandlingstid far inte dverskridas.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer som ér overkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska smaértstillande medel (NSAID)
ska undvika kontakt med likemedlet. P4 grund av risken for uppkomst av 6verkénslighet, ska
direktkontakt med hud, 6gon och slemhinnor undvikas.

Skyddsutrustning i form av handskar, skyddsoverall och skyddsglasdgon ska anvéndas vid
hantering av likemedlet. Vid oavsiktlig exponering ska omradet tvittas av med vatten omedelbart.
Tvitta hinderna efter administrering av lakemedlet. Observera att likemedelshalten i detta preparat
ar hog, och att ldkemedlet darfor vid oavsiktlig fortéring kan orsaka ett allvarligt
forgiftningstillstand hos méanniska. I sddana fall ska ldkare omedelbart kontaktas.
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Sarskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not:

Mycket sallsynta Gastrointestinal irritation, diarré, aptitforlust
(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for
respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller 4gglaggning

Driktighet:

Inga teratogena eller embryotoxiska effekter har rapporterats hos laboratoriedjur i studier med
s.k. normala doser av ketoprofen. Inga dylika studier har utforts pa nét. Forlossningsstarten har
konstaterats bli fordrojd hos laboratoriedjur om ketoprofen administrerats strax fore
forlossningen. Dérfor bor anviandning av detta lakemedel undvikas hos nét som snart skall kalva.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) far inte anvindas samtidigt med
detta lakemedel eller inom 24 timmar efter administrering av den sista Ketovet-dosen, eftersom
ladkemedlen kan tidvla om proteinbindningen och pa sé vis leda till toxiska effekter. Samtidig
anviandning av glukokortikoider kan 6ka risken for gastrointestinala biverkningar. Ett samtidigt
bruk med loopdiuretika (t.ex. furosemid) kan férsvaga den diuretiska effekten.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Fullvuxna not: 4-4,5 mg ketoprofen/kg en gang dagligen i 3—5 dagar.

Dospasar: 1 dospése pa 15 g ger en engangsdos for ett not pa 600 kg.

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

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




Pulvret kan blandas i foder eller ges i drickbar form. L&s isa fall upp pulvret t.ex. i en flaska
genom att tillsdtta % liter vatten. Skaka om vil. Lat djuret dricka den fardiga 16sningen omedelbart
efter att pulvret 16sts upp.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)
Specifik antidot saknas. Vid fall av 6verdosering ges symtomatisk behandling.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villker for anvindning,
inklusive begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira
likemedel for att begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Mjolk: noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCuvet-kod: QMO01AE03
4.2 Farmakodynamik

Ketoprofen hor till gruppen icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), och det
innehar anti-inflammatoriska, antipyretiska och analgetiska egenskaper. Ketoprofenets
antiinflammatoriska effekt baserar sig pa en himning av cyklooxygenas- och
lipoxygenasenzymerna. Himningen av cyklooxygenasenzymer blockerar uppkomsten av
inflammationsmediatorerna PGE, och PGI,. Himningen av lipoxygenasenzymer ger minskad
leukotriensyntes. Ketoprofen himmar utséndringen av bradykinin, som &r en kemisk mediator
av smarta och inflammation. Ketoprofen har en dokumenterat stabiliserande effekt pa de
lysosomala cellmembranen. Ketoprofen har ocksa konstaterats blockera effekten av endotoxiner,
dé lakemedlet hos ndt visat sig himma den uppkomst av tromboxan B, som orsakas av
intravenOst injicerat E. coli-endotoxin.

4.3 Farmakokinetik

D4 den rekommenderade dosen pa 4 mg ketoprofen/kg administrerades via munnen till ndt strax
fore kraftfodergiva, uppnaddes maximal koncentration i plasma (Cmax 3,9 mikrog/ml) inom cirka 2
timmar. Variationen mellan enskilda djur var 1-3 timmar. Halveringstiden efter oral
administrering var ca 4,5 timmar. Uppmaétbara koncentrationer pd mer 4n 0,1 mikrog/ml kunde
konstateras i plasma &nnu 24 timmar efter lakemedlets administrering. Den antiinflammatoriska
effekten i vivnaderna har dokumenterats fortsétta dven efter att plasmakoncentrationen minskat.
Biotillgéngligheten efter oral administrering ér ca 76 %. Distributionsvolymen var 0,7 I/kg, d.v.s.
ketoprofen har en hog distribution till 6vrig vdvnad efter oral administrering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: dospésar: 3 ar.
flerdosbehallare: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad flerdosbehallare: 1 ar.
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Dospésar: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Flerdosbehaéllare: Tillslut flerdosbehallaren val. Oppnad behallare ska foérvaras torrt under 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall
efter anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen
i enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Provivo Oy

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

21381

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fo6r forsta godkénnandet: 22/12/2005

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.1.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

