RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ketiva, 150 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIHIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Ketoprofeen 150 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis kui see teave on oluline

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivhe . L
veterinaarravimi nGuetekohaseks

koostis .
manustamiseks

Bensiulalkohol E1519 15 mg

Arginiin

Sidrunhappemonohudraat (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge, varvitu kuni peaaegu varvitu vdi kergelt kollakas vdi rohekaskollane lahus.

3. KLIINILINE TEAVE
3.1 Loomaliigid

Veis, siga ja hobune.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis

- poegimisjargse, luu- ja lihaskonna kahjustuste ning lonkamisega seotud pdletiku ja valu
vahendamine;

- veiste respiratoorse haigusega seotud palaviku alandamine;

- pbletiku, palaviku ja valu vdhendamine dgeda Kliinilise mastiidi puhul, vajaduse korral koos
antimikroobse raviga;

- nudistamisega seotud operatsioonijargse valu leevendamine vasikatel.

Siga
- palaviku alandamine respiratoorse haiguse ja emistel poegimisjargse disgalaktia stindroomi
(metriidi-mastiidi-agalaktia sindroom, PDS) korral, vajadusel koos antimikroobse raviga.

Hobune

- osteoartikulaarsete ning luu- ja lihaskonna kahjustustega (lonkamine, laminiit, osteoartriit, siinoviit,
tendiniit jms) seotud pdletiku ning valu vdhendamine;

- operatsioonijargse valu ja pdletiku vahendamine;

- koolikutega seotud vistseraalse valu leevendamine.



3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on soodumus seedetrakti haavandite voi verejooksu tekkimiseks, et
valtida nende seisundi halvenemist.

Mitte kasutada slidame-, maksa- vi neeruhaigusega loomadel.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada loomadel, kellel esineb vere diiskraasia voi koagulopaatia tunnuseid.

Mitte manustada samaaegselt ega vahem kui 24 tunni jooksul teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid
ravimeid (MSPVR-e).

3.4 Erihoiatused

Ketoprofeeni manustamine 10 - 30 minutit enne nudistamist leevendab vasikatel operatsioonijargset
valu. Ketoprofeen ksi ei pruugi olla piisav valu leevendamiseks nudistamise protseduuri ajal.
Piisavaks valu leevendamiseks tuleb nudistamise ajal kasutada sobivat lokaalanesteetikumi.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Valtida intraarteriaalset siistimist. Mitte Uletada soovitatavat annust ja ravi kestust.

Ketoprofeeni ei soovitata manustada alla 1 kuu vanustele varssadele. Manustamisel noorematele kui
6 nadala vanustele loomadele, ponidele v&i eakatele loomadele tuleb annust tdpselt kohandada ja teha
hoolikat kliinilist jarelkontrolli.

Mitte kasutada dehidreerunud, hipovoleemilistel vai huipotensiivsetel loomadel vdimaliku
neerutoksilisuse suurenemise riski tottu.

Loomadel peab ravi ajal olema piisav juurdepéas joogiveele.

Kuna maochaavandid esinevad vdorutusjargse multisisteemse kurnatuse sindroomi (PMWS) korral
sageli, siis ei soovitata selle haigusega sigadel ketoprofeeni kasutada, et valtida loomade seisundi
halvenemist.

Mitte manustada hobustele ekstravaskulaarselt.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ketoprofeen ja bensiiulalkohol vbivad pohjustada tlitundlikkusreaktsioone. Inimesed, kes on
teadaolevalt ketoprofeeni vBi bensudlalkoholi suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Veterinaarravim vdib arritada nahka, silmi ja limaskesti. Valtida kokkupuudet naha, silmade ja
limaskestadega. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale, silma v6i limaskestadele pesta saastunud
piirkonda kohe p@hjalikult puhta voolava veega. Arrituse piisimisel poorduda arsti poole.
Veterinaarravim vdib pdhjustada unisust, pearinglust, iiveldust ja oksendamist. Vltida juhuslikku
ststimist iseendale. Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale pédrduda viivitamatult arsti poole ja néidata
pakendi infolehte vOi pakendi etiketti.

MSPVR-id, nagu ketoprofeen, vBivad mdjutada viljakust ja olla kahjulikud stindimata lapsele.
Rasedad ja imetavad naised peavad veterinaarravimit manustama ettevaatlikult.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis, siga:

Vaga harv (vahem kui 1 loomal Stistekoha nekroos?
10 000-st ravitud loomast, kaasa Sl
arvatud tksikjuhud): Seedetrakti haire




Neerufunktsiooni haire

! Intramuskulaarsel stistimisel. Kahjustused on subkliinilised, kerged ning kaovad mdéne paeva jooksul
jark-jargult pérast ravi 16ppu. Manustamine kaelapiirkonda védhendab nende kahjustuste ulatust ja
raskusastet.

2Erosiivsed ja haavandilised kahjustused parast korduvat manustamist, maoarritus.

Hobune:

Véga harv (vdhem kui 1 loomal Stistekoha nekroos?, stistekoha reaktsioon*
10 000-st ravitud loomast, kaasa s

arvatud Uksikjuhud): Seedetrakti haire
Neerufunktsiooni héire

% Intramuskulaarsel stistimisel. Kahjustused on subkliinilised, kerged ning kaovad méne paeva jooksul
jark-jargult parast ravi 16ppu. Manustamine kaelapiirkonda vahendab nende kahjustuste ulatust ja
raskusastet.

4 Paikne reaktsioon moddus 5 paeva jooksul parast veterinaarravimi tihekordset soovitatavas annuses
ekstravaskulaarset manustamist.

®Erosiivsed ja haavandilised kahjustused parast korduvat manustamist, maoarritus.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidega, hiirtega ja kidlikutega ning uuringud veistega ei ole naidanud
teratogeenset ega embriiotoksilist toimet.

Tiinus

Lubatud kasutada tiinetel lehmadel.

Veterinaarravimi ohutus emistel ja maradel tiinuse perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laktatsioon
Lubatud kasutada lehmadel ja emistel laktatsiooni ajal.
Mitte kasutada lakteerivatel méradel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

- Diureetikumide v6i potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset kasutamist tuleb valtida, sest
see suurendab neerutalitlushéireid, sealhulgas neerupuudulikkust. Seda tekitab prostaglandiinide
slinteesi parssimisest péhjustatud verevoolu véhenemine.

- Teisi mittesteroidseid p6letikuvastaseid ravimeid (MSPVR-e), kortikosteroide, antikoagulante voi
diureetikume ei tohi manustada koos selle veterinaarravimiga v6i 24 tunni jooksul parast selle
veterinaarravimi kasutamist, kuna see v@ib suurendada seedetrakti haavandite ja teiste kdrvaltoimete
riski.

- Ravivaba perioodi puhul tuleb arvestada varem kasutatud veterinaarravimite farmakoloogilisi
omadusi.

- Ketoprofeen seondub suurel maaral plasmavalkudega ja vdib konkureerida teiste tugevalt
plasmavalkudega seonduvate ravimitega, mis voib p&hjustada toksilist toimet.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Veis: intramuskulaarne (i.m.) v6i intravenoosne (i.v.) manustamine.

3



Siga: intramuskulaarne (i.m.) manustamine.
Hobune: intravenoosne (i.v.) manustamine.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Soovitatav on
kasutada sobivalt kalibreeritud moGtevahendit.

Veis

3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, st 1 ml veterinaarravimit 50 kg kehamassi kohta 66péaevas,
manustatuna intravenoosselt vai intramuskulaarselt, eelistatavalt kaelapiirkonda.

Nudistamisega seotud operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikatel on soovitatav manustada
veterinaarravimit lokaalanesteetikumiga samal ajal 10 - 30 minutit enne nudistamise protseduuri.
Ravi kestus on 1 - 3 pdeva, olenevalt simptomite raskusest ja kestusest.

Siga

3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, st 1 ml veterinaarravimit 50 kg kehamassi kohta 66péaevas,
manustada intramuskulaarselt Giksikannusena.

Olenevalt ravivastusest ja vastutava veterinaararsti tehtud kasu-riski suhte hinnangust voib raviannust
korrata 24 tunni méddudes, maksimaalselt kolm korda. Igaks stisteks tuleb valida erinev
manustamiskoht.

Hobune

2,2 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, st 0,75 ml veterinaarravimit 50 kg kehamassi kohta
00pdaevas, manustatuna intravenoosselt.

Ravi kestus 1 - 5 péeva, olenevalt simptomite raskusest ja kestusest. Koolikute korral piisab tavaliselt
ihe annuse manustamisest. Enne teise annuse ketoprofeeni manustamist tuleb looma seisund
Kliiniliselt Gle hinnata.

Punnkorki v8ib nBelaga labistada maksimaalselt 25 korda. Suure hulga loomade ravimisel vaikeste
kogustega on soovitatav kummist punnkorgi liigse labistamise valtimiseks kasutada valjavoolundela.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite Gleannustamine v6ib pdhjustada seedetrakti haavandeid,
valgukadu ning maksa- ja neerufunktsiooni kahjustusi.

Sigadel l&bi viidud taluvusuuringutes, kus ravimit manustati 3 pdeva kolmekordses maksimaalses
soovitatavas annuses (9 mg 1 kg kehamassi kohta) vdi soovitatavas annuses (3 mg 1 kg kehamassi
kohta) soovitatavast kolm korda pikema ravi kestusega (9 paeva), ilmnes kuni 25% loomadest
erosiivseid ja/vdi haavandilisi kahjustusi nii mao ndérmeteta osas (pars oesophagica) kui ka
nééarmelises osas. Toksilisuse varajased ndhud on isutus ja pehme véljaheide v6i kdhulahtisus.
Veterinaarravimi intramuskulaarsel manustamisel veistele kuni kolmekordses soovitatavas annuses ja
soovitatust kolm korda pikema ravi kestuse véltel (9 paeva) ei tekkinud talumatuse Kliinilisi néhte.
Ravitud loomadel esines sustekohal pdletikku ja subkliinilisi nekrootilisi kahjustusi, samuti
kreatiinfosfokinaasi sisalduse suurenemist. Histopatoloogilises uuringus leiti mélema
annustamisskeemi puhul libediku erosiivseid vdi haavandilisi kahjustusi.

Hobused taluvad intravenoosselt manustatult ketoprofeeni kuni viiekordseid soovitatavaid annuseid
kolm korda pikema kestusega ravi valtel (15 p&eva) toksilisuse nahtudeta.

Uleannustamise Kliiniliste nahtude taheldamisel tuleb alustada siimptomaatilist ravi, sest spetsiifiline
antidoot puudub.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad



Lihale ja soddavatele kudedele
Veis: 2 péeva.

Siga: 3 péeva.

Hobune: 1 paev.

Piimale
Veis: 0 tundi.
Ei ole lubatud kasutamiseks maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QMO1AEQ3
4.2 Farmakodiunaamika

Ketoprofeen, 2-(fenliul-3-bensoill)propioonhape, on mittesteroidne pdletikuvastane aine, mis kuulub
arullpropioonhapete rilhma. Ketoprofeeni esmaseks toimemehhanismiks peetakse tsuklooksuigenaasi
kaudu toimuva arahhidoonhappe metabolismi inhibeerimist, millega vaheneb pdletikumediaatorite, nt
prostaglandiinide ja tromboksaanide produktsioon. Sellest toimemehhanismist tuleneb ravimi

pbletiku- ja palavikuvastane ning valuvaigistav toime. Need omadused tulenevad ka selle inhibeerivast
toimest bradukiniinile ja superoksiidi anioonidele koos stabiliseeriva toimega llisosoomide
membraanidele. Pdletikuvastast toimet tugevdab (R)-enantiomeeri muundumine (S)-enantiomeeriks.
(S)-enantiomeer toetab teadaolevalt ketoprofeeni pdletikuvastast toimet.

4.3 Farmakokineetika

Pdrast veterinaarravimi intramuskulaarset manustamist (iihekordne annus 3 mg ketoprofeeni 1 kg
kehamassi kohta) imendub ketoprofeen kiiresti ja sel on suur biosaadavus.

Ketoprofeen seondub ulatuslikult plasmavalkudega (> 90%).

Ketoprofeeni kontsentratsioon pusib pdletikulistes eritistes kauem kui plasmas. Selle kontsentratsioon
pbletikulistes kudedes on suur ja pisiv, sest ketoprofeen on ndrk hape. Ketoprofeen metaboliseerub
maksas inaktiivseteks metaboliitideks ja eritub peamiselt uriiniga (eelkdige glikurokonjugeeritud
metaboliitidena) ning vahesel maéaral valjaheidetega. Ravitud loomade piimas leidub ketoprofeeni
vahesel hulgal.

Veistel imendub toimeaine pérast veterinaarravimi intramuskulaarset manustamist (ihekordne annus
3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta) kiiresti ja jouab keskmise Cmax-i tasemeni plasmas
(keskvaartus: 7,2 mg/ml) 0,5...1 tunni jooksul (tmax) pérast ravi alustamist. Annusest imendub véaga
suur osa (92,51+10,9%). Péarast intravenoosset manustamist veistele on eritumise poolvaartusaeg (ti.2)
2,1 tundi. Jaotusruumala (Vd) on 0,41 I/kg ja plasmakliirens (Cl) 0,14 1/h/kg.

Sigadel imendub toimeaine pérast ravimi intramuskulaarset manustamist (lihekordne annus 3 mg
ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta) kiiresti ja jouab keskmise Cmax-i tasemeni plasmas (keskvéaértus:
16 mg/ml) 0,25...1,5 tunni jooksul (tmax) parast ravi alustamist. Annusest imendub 84,7+33%. Pérast
intravenoosset manustamist sigadele on eritumise poolvaartusaeg (ti2) 3,6 tundi. Jaotusruumala (Vd)
on 0,15 I/kg ja plasmakliirens (CI) 0,03 I/h/kg.

Hobuslastele intravenoosselt manustatud ketoprofeenil on véike jaotusruumala.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2  Kaolblikkusaeg



Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 30 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused
Mitte lasta kiilmuda.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Merevaikkollane I1 tipi klaasist viaal, mis on suletud bromobuttilkummist punnkorgiga ning kaetud
alumiiniumkattega.

Pakendi suurused
Pappkarbis tiks 100 ml viaal.
Pappkarbis kiimme 100 ml viaali.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest krvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VetViva Richter GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1243226

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.03.2026

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Marts 2026

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

