BIPACKSEDEL
Fenprokel vet 100 mg/ml injektionsvéatska, 16sning for ndtkreatur, hast och svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fenprokel vet 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning for ndtkreatur, hast och svin
Ketoprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Fenprokel vet &r en Kklar, farglos eller gulaktig 16sning.

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjélpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg
4. ANVANDNINGSOMRADEN
Hast
- lindring av inflammation och smarta i samband med muskuloskeletala sjukdomar;

- lindring av visceral smarta i samband med kolik.

Not
- stddjande behandling av forlossningspares i samband med kalvning;

- minska pyrexi och angest i samband med bakteriell andningssjukdom nér det anvéands i

kombination med antimikrobiell behandling vid behov;

- paskynda tillfrisknandet vid akut klinisk mastit, inklusive akut endotoxisk mastit, orsakad av

gramnegativa mikroorganismer, i kombination med antimikrobiell behandling;
- minska 6dem i juver i samband med kalvning.
- minska smadrta i samband med hélta

- minska pyrexi och andningsfrekvens i samband med bakteriell eller viral andningssjukdom vid

kombination med antimikrobiell behandling vid behov;

- stddjande behandling av post partum dysgalactia syndrome, PPDS, tidigare bendamnt MMA, i

kombination med antimikrobiell behandling vid behov.

5. KONTRAINDIKATIONER



Anvand inte vid 6verkénslighet mot ketoprofen eller mot nagot av hjalpamnena.

Administreras inte tillsammans med andra icke-steroida antiinflammatoriska lékemedel (NSAID)
samtidigt eller inom 24 timmar efter varandra, kortikosteroider, diuretika eller antikoagulantia.

Anvand inte till djur som lider av hjart-, leversjukdom eller njursjukdom, dar det finns risk for
gastrointestinal sar eller blodning, eller dar det finns tecken pa bloddyskrasi.

6. BIVERKNINGAR

Liksom for andra NSAID, pa grund av att de hammar prostaglandinsyntesen, har i mycket séllsynta
fall gastrointestinal eller renal intolerans observerats.
I mycket sallsynta fall kan allergiska reaktioner uppsta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hast, notkreatur och svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvéndning av en uppdragningskanyl rekommenderas vid behandling av stora grupper av djur.
Behallaren bor inte punkteras mer an 33 ganger.

Hast:

Intravends administrering.

For anvandning i muskuloskeletala sjukdomar:

2,2 mg ketoprofen/kg d.v.s. 1 ml produkt per 45 kg kroppsvikt, administrerad genom intravends
injektion en gang dagligen i upp till 3 till 5 dagar.

For anvandning i hastkolik:
2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) kroppsvikt, ges genom intravends injektion fér omedelbar verkan. En andra
injektion kan ges om koliken aterkommer.

Notkreatur
Intravendst eller intramuskular administrering.



3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, d.v.s. 1 ml produkt per 33 kg kroppsvikt, administrerad genom
intravends eller djup intramuskular injektion en gang dagligen i upp till 3 dagar.

Svin:

Intramuskul&r administrering.

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, d.v.s. 1 ml produkt per 33 kg kroppsvikt, administrerad en gang genom
djup intramuskulér injektion.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ej relevant

10. KARENSTIDER

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: efter intravends administrering: 1 dygn
efter intramuskuldr administrering: 2 dygn

Mjolk: noll (0) timmar

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn

Mjolk: Ej godként for anvéndning till lakterande djur som producerar
mjolk for human konsumtion.

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta veterinarmedicinska lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen
efter utg. dat.. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

Efter att behallaren har 6ppnats for forsta gangen anvander du informationen i denna bipacksedel for att
berékna hallbarhetstiden efter vilken eventuell kvarvarande produkt i behallaren maste kastas. Detta
datum maste antecknas i det avsedda féltet pa markningen.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Anvandning av ketoprofen rekommenderas inte till f6l yngre an 15 dagar. Anvandning till djur yngre
an 6 veckor eller till aldre djur kan medféra okade risker. Om sadan anvandning inte kan undvikas,

kan minskning av dosen och noggrann 6vervakning behdvas.

Undvik att behandla dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, da det finns en potentiell risk
for 6kad njurtoxicitet.

Undvik intra-arteriell injektion.

Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingsduration.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som gerldkemedlet till djur




Personer med kand dverkanslighet for ketoprofen och/eller bensylalkohol ska undvika kontakt med
lakemedlet. Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten. Tvatta hdnderna efter anvandning.

Undvik stank pa hud och i 6gon. Skolj med rikligt med vatten om detta intraffar. Om irritation
kvarstar kontakta sjukvard.

Draktighet och digivning:

Ketoprofens sakerhet har undersokts i draktiga laboratoriedjur (ratta, mus och kanin) samt i notkreatur
och inte visat nagra teratogena eller embryotoxiska effekter. Lakemedlet kan ges till draktiga och till
lakterande notkreatur och till lakterande suggor. Eftersom effekten av ketoprofen pa fertilitet,
draktighet eller fetal hdlsa i hést inte har faststallts ska lakemedlet inte ges till dréktiga hastar.
Eftersom sékerheten for ketoprofen inte har utvérderats i draktiga suggor ska lakemedlet anvandas
endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Administera inte tillsammans med andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID)
samtidigt eller inom 24 timmar efter varandra, kortikosteroider, diuretika eller antikoagulantia.

Vissa NSAID kan vara starkt bundna till plasmaproteiner och konkurrera med andra starkt bundna
lakemedel vilket kan leda till toxiska effekter.

Samtidig administrering med nefrotoxiska lakemedel bér undvikas.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Inga kliniska tecken har observerats nar ketoprofen ges till hastar med 5 ganger den rekommenderade
dosen i 15 dagar, till notkreatur med 5 ganger den rekommenderade dosen i 5 dagar, eller till svin med
3 ganger den rekommenderade dosen i 3 dagar.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta veterinarmedicinska ladkemedel inte blandas med andra
veterinarmedicinska lakemedel.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-11-08

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar:
Kartonger med 1, 6, 10 och 12 injektionsflaskor av glas pa 50 ml, 100 ml och 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Receptbelagt.
Information lamnas av:

Pharmacuum Sverige AB, Karlstad
Tel.076-11 333 27



