PAKKAUSSELOSTE
Ketochemie 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

1.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pllnsi

Viimsi rural kunta

Harjun maakunta 74013

Viro

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Ketochemie 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle
ketoprofeeni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi millilitra sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Ketoprofeeni.........cceevverenne. 100,0 mg

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519)......10,0 mg

Injektioneste, liuos.
Kirkas, kellertava liuos, jossa ei ole nékyvia hiukkasia.

4, KAYTTOAIHEET

Nauta:
Tulehdukseen, kipuun tai kuumeeseen liittyvét sairaudet:
- hengitystieinfektiot
- mastiitti
- osteoartikulaariset seka tuki- ja liikuntaelinten sairaudet, kuten ontuminen, niveltulehdus
- nousemisen helpottaminen synnytyksen jélkeen
- loukkaantumiset
Tarvittaessa ketoprofeenia tulee antaa yhdessé asianmukaisen antimikrobisen hoidon kanssa.

Sika:
Tulehdukseen, kipuun tai kuumeeseen liittyvat sairaudet:
- Synnytyksen jélkeinen dysgalaktiaoireyhtymd (PPDS) (MMA-oireyhtyma)
- hengitystieinfektiot
Tarvittaessa ketoprofeenia tulee antaa yhdessa asianmukaisen antimikrobisen hoidon kanssa.

Hevonen:
Akuuttiin kipuun ja tulehdukseen liittyvét osteoartikulaariset seka liikunta- ja tukielinsairaudet:
- traumasta johtuva ontuminen



- niveltulehdus

- osteiitti

- tendiniitti, bursiitti

- navikulaarinen oireyhtyma

- laminiitti

- myosiitti
Ketoprofeeni on tarkoitettu myds leikkauksen jélkeisen tulehduksen ja koliikin oireenmukaiseen
hoitoon.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on esiintynyt maha-suolikanavan haavaumia tai verenvuotoa.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on sydan-, maksa- tai munuaissairaus.

Ei saa kayttda elaimilld, joilla on esiintynyt yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin
apuaineelle.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on esiintynyt veren dyskrasiaa, koagulopatiaa tai verenvuotodiateesia.
Ei saa kayttad muita tulehduskipulaakkeitd (NSAID) samanaikaisesti tai 24 tunnin sisélla toisistaan.

Ei saa kayttdd porsailla, jotka kérsivat PMWS-oireyhtymasta (Post-Weaning Multisystemic Wasting
Syndrome).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tulehduskipuladkkeiden prostaglandiinien synteesid estdvan vaikutuksen vuoksi voi esiintyé
vatsadrsytysté tai munuaisten vajaatoiminta.

Allergisia reaktioita voi esiintyd hyvin harvoin. Téssé tapauksessa hoito tulee lopettaa.
Lihaksensisdiset injektiot voivat toisinaan aiheuttaa ohimenevaa arsytysta.

Toistuva annostelu voi johtaa porsailla ohimenevaéan ruokahaluttomuuteen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- Hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- Yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- Melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléinta)

- Harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- Hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua elédint4, mukaan lukien yksittaiset
ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, etta ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi

Vaihtoehtoisesti voit myds ilmoittaa kansallista raportointijérjestelmaa kayttéen:
www.fimea.fi/elainlaakkeet

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika, hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta: laskimoon, lihakseen.
Sika: lihakseen.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet

Hevonen: laskimoon.

Nauta: 3 mg ketoprofeenia per painokilo (vastaa 3 millilitraa tuotetta 100 painokiloa kohden),
annettuna laskimoon tai lihakseen injektiona kerran vuorokaudessa enintdén 3 perakkaisena paivana.

Hevonen: 2,2 mg ketoprofeenia per painokilo (vastaa 1 millilitraa tuotetta 45 painokiloa kohden),
annettuna laskimoon kerran vuorokaudessa enintdan 3-5 perékkaisena paivana.

Koliikin hoitoon riittd4 yleensé yksi injektio. Hevosen kliininen tila on arvioitava uudelleen ennen
jokaista seuraavaa injektiota.

Sika: 3 mg ketoprofeenia per painokilo (vastaa 3 millilitraa tuotetta 100 painokiloa kohden),
annettuna lihakseen injektiona.

Korkki voidaan puhkaista turvallisesti enintdan 20 kertaa.

Kun samalla kertaa hoidetaan joukko eldimid (porsaita), on kaytettavé tulppaan asetettua draw-off-
neulaa. Néin véltetaan tulpan liiallinen lavistaminen. Draw-off-neula on poistettava hoidon jalkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Oikean annoksen varmistamiseksi paino tulee maarittdd mahdollisimman tarkasti.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta: Teurastus: 4 vrk.
Maito: nolla tuntia.

Hevonen: Teurastus: 4 vrk.
Ei saa kdyttad tammoille, joiden maitoa kéaytetaan elintarvikkeeksi.

Sika: Teurastus: 4 vrk.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Tama laakevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.
Aléa sailytéd yli 25 °C injektiopullon ensimmaisen avaamisen jalkeen.

Pid& injektiopullo alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

Ala kayta tatd elainldakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
merkinnan EXP jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Avatun injektiopullon kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.




Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Kéyttoon alle 6 viikon ikaisilla eldimilld tai vanhoilla eldimilla voi liittyd lisdriskejd. Jos téllaista
kayttoa ei voida véalttaa, pienennetty annos ja huolellinen hoito voivat olla tarpeen.

Valta kayttod nestehukasta karsivilld, hypovoleemisilla tai hypotensiivisilla eldimilla tai sokkitilassa
olevilla elaimilla, koska lisdantyneen munuaistoksisuuden riski on olemassa.

Valta annostelua valtimoon.

Turvallisuustutkimusten puutteen vuoksi valmistetta ei saa antaa alle 15 paivan ikaisille varsoille.
Suositeltua annosta tai hoidon kestoa ei saa ylittaa.

Riittdvé juomaveden saatavuus on aina varmistettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Yliherkkyysreaktioita (ihottuma, urtikaria) saattaa esiintyd. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid
ketoprofeenille ja/tai bentsyylialkoholille, tulee valttad kosketusta elainladkevalmisteen kanssa.

Valta valmisteen vahingossa tapahtuvaa injisointia. Jos kayttaja injisoi valmistetta vahingossa
itseensd, on kadnnyttava vélittomasti la&kéarin puoleen ja néytettdvad tdlle pakkausselostetta tai
myyntipaallysta.

Valmiste voi aiheuttaa arsytystd, jos se joutuu kosketuksiin ihon tai silmien kanssa. Valta roiskeita
iholle ja silmiin.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue huolellisesti saippualla ja vedella. Jos tuotetta joutuu silmiin,
huuhtele huolellisesti vedella 15 minuutin ajan. Jos arsytys jatkuu, hakeudu laakariin.

Pese kadet kayton jalkeen.

Tiineys

Voidaan kayttaa tiineille lehmille.

Tiineitd emakoita koskevien turvallisuustietojen puutteen vuoksi valmistetta saa kdyttdd ainoastaan
hoidosta vastaavan eléinladkarin tekemaén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Ei saa kayttaa tiineille tammaoille.

Ketoprofeenin turvallisuutta on tutkittu tiineilld laboratorioeldimilld (rotilla, hiirilld ja kaneilla) ja
nautaeldimilla, eika silla ole havaittu olevan teratogeenisia tai sikiotoksisia vaikutuksia.

Imetys
Voidaan kayttaa lypsaville lehmille ja emakoille.

Yhteisvaikutukset muiden l&dkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Ald anna muita ei-steroidisia tulehduskipulaakkeita (NSAID), Kkortikosteroideja, diureetteja,
munuaistoksisia, ladkkeita tai antikoagulantteja samanaikaisesti tai 24 tunnin sisélla toisistaan.
Ketoprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi syrjayttdd muut voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat ladkkeet, kuten antikoagulantit, tai tulla tallaisten 14&kkeiden syrjayttamaksi.
Ketoprofeeni voi estdd trombosyyttien kasautumisen, mika aiheuttaa maha-suolikanavan haavaumia,
joten sité ei saa antaa yhdessé sellaisten ladkkeiden kanssa, joilla on sama haittavaikutusprofiili.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa):

Yliannostus voi johtaa maha-suolikanavan haavaumiin sekd maksan ja munuaisten vajaatoimintaan.
Anoreksiaa, oksentelua ja ripulia voi esiintyé.

Jos yliannostusoireita havaitaan, oireenmukainen hoito tulee aloittaa ja ketoprofeenihoito voi olla
tarpeen lopettaa.

Tarkeimmét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldgkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN  VALMISTEEN  TAl
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI



L&akkeité ei saa heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kéayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltési tai apteekista.

N&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympéristdn suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
13.12.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
Pahvilaatikko, jossa 1 injektiopullo, joka sisaltdd 50 ml tai 100 ml injektionestetta.



BIPACKSEDEL
Ketochemie 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning for ndtkreatur, gris och hast

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__godkénnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi

Harju County 74013

Estland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketochemie, 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, gris och hést
ketoprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen........ccccoceeenene. 100,0 mg

Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519)......10,0 mg

Injektionsvatska, 16sning.
Klar, svagt gul l6sning, fri fran synliga partiklar.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notkreatur:
Sjukdomar associerade med inflammation, smarta eller feber:
- luftvagsinfektioner.
- mastit.
- osteoartikulara samt muskel- och skelettsjukdomar, sa som héalta och artrit.
- for att lindra besvér efter forlossningen.
- skador.
Vid behov ska ketoprofen kombineras med l&mplig antimikrobiell behandling.

Grisar:

Sjukdomar associerade med inflammation, smarta eller feber:
- Postpartum dysgalaktisyndrom (PPDS) (mastit-metrit-agalakti-syndrom (MMA)).
- luftvégsinfektioner.

Vid behov ska ketoprofen kombineras med lamplig antimikrobiell behandling.

Hastar:



Sjukdomar som paverkar det osteoartikulara och muskuldra skelettsystemet i samband med akut
smarta och inflammation:

- hélta till foljd av trauma.

- artrit.

- osteit.

- tendinit, bursit.

- navikulart syndrom.

- laminit.

- myosit.
Ketoprofen &r ocksa indicerat for anvandning vid postoperativ inflammation och symptomatisk
behandling av kolik.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid sarbildning i mage eller tarm eller vid bldning.

Anvand inte vid hjart-, lever- eller njursjukdom.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte vid bloddyskrasi, koagulopati eller hemorragisk diates.

Administrera inte andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) samtidigt eller med
mindre &n 24 timmars mellanrum.

Anvand inte pa grisar som lider av PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting Syndrome).

6. BIVERKNINGAR

I likhet med alla NSAID kan, pa grund av deras hamning av prostaglandinsyntesen, risk for gastrisk
intolerans eller nedsatt njurfunktion foreligga hos vissa individer.

Allergiska reaktioner kan forekomma, om dn mycket séllan. | detta fall bor behandlingen avbrytas.
Intramuskulara injektioner kan ibland orsaka dvergaende irritation.

Upprepad administrering till grisar kan resultera i reversibel aptitloshet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

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

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

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

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

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

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:
www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Notkreatur, grisar, hastar.


http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

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

Notkreatur: for intravends och intramuskulér anvandning

Grisar: for intramuskuldr anvandning

Hastar: for intravends anvandning.

Notkreatur: 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt (motsvarande 3 ml produkt per 100 kg kroppsvikt),
administrerat som intravends eller djup intramuskular injektion en gang dagligen i upp till tre dagar i
foljd.

Hastar: 2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml produkt per 45 kg kroppsvikt),
administrerat som intravends injektion en gang dagligen i upp till 3-5 dagar i foljd.

Vid behandling av kolik racker oftast med en injektion. Innan varje efterfoljande injektion kravs en ny
beddémning av héstens kliniska status.

Grisar: 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt (motsvarande 3 ml produkt per 100 kg kroppsvikt),
administrerat som djup intramuskular injektion vid ett tillfélle.

Locket kan punkteras pa ett sakert sétt upp till 20 ganger.

Nér grupper av djur (grisar) behandlas samtidigt, anvand en avdragbar nal som har placerats i flaskans
propp for att undvika att proppen bryts for mycket. Avlagsna den avdragbara nalen efter behandling.
9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sakerstalla korrekt dosering bor kroppsvikten bestaimmas sa noggrant som mojligt.

10. KARENSTID(ER)

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn
Mijélk: noll timmar.

Hastar: Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
Ej godkant for anvandning pa ston som producerar mjolk avsedd for konsumtion av manniskor.

Grisar: Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Oppnad injektionsflaskan forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i originalférpackningen skyddad mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Anvandning pa djur som &r yngre an sex veckor eller gamla djur kan innebéra ytterligare risker. En
reducerad dos och mycket varsam hantering kan krdvas om sadan anvandning inte gar att undvika.
Anvandning pa uttorkade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eller djur i chocktillstand bor
undvikas da en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet foreligger.

Undvik intraarteriell injektion.

| avsaknad av sakerhetsstudier bor detta inte anvandas pa fol yngre an 15 dagar.

Den rekommenderade dosen eller behandlingens varaktighet bor inte Gverskridas.

Tillgang till rent dricksvatten i tillracklig mangd maste alltid sakerstéllas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Overkanslighetsreaktioner (hudutslag, urtikaria) kan forekomma. Personer med kind 6verkéanslighet
mot ketoprofen och/eller bensylalkohol bér undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.
Undvik oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Lakemedlet kan orsaka irritation vid hud- eller 6gonkontakt. Undvik stank pa hud och i 6gon.

Tvéatta noga med tval och vatten om produkten kommer i kontakt med huden. Skélj noga med vatten i
15 minuter om produkten kommer i kontakt med égonen. Uppsok lakare om irritationen kvarstar.
Tvatta hénderna efter anvandning.

Draktighet:
Kan anvandas pa draktiga kor.

| avsaknad av sakerhetsdata pa dréaktiga suggor bor anvandning ske i enlighet med ansvarig veterinars
nytta-riskbeddémning.
Anvand inte pa dréktiga ston.

Sékerheten med ketoprofen har undersokts hos draktiga laboratoriedjur (rattor, méss och kaniner)
samt hos notkreatur och visade inga teratogena eller embryotoxiska effekter.

Digivning:
Kan anvandas pa lakterande kor och suggor.

Andra ldkemedel och Ketochemie:

Administrera inte andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), kortikosteroider,
diuretika, nefrotoxiska lakemedel eller antikoagulantia samtidigt eller inom 24 timmar efter varandra.
Ketoprofen &r hdggradigt bundet till plasmaproteiner och kan ersétta eller erséttas av andra hoggradigt
proteinbundna lakemedel, sa som antikoagulantia.

Ketoprofen kan hamma trombocytaggregation som orsakar gastrointestinala sar och bor darfor inte
ges tillsammans med lékemedel med samma biverkningsprofil.

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):

Overdosering kan leda till sarbildning i mage och tarm samt nedsatt lever- och njurfunktion. Anorexi,
krékningar och diarré kan forekomma.

Vid symptom pa 6verdosering bor symptomatisk behandling pabdrjas och det kan bli nddvandigt att
avbryta behandlingen med ketoprofen.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra 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 anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

13.12.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska pa 50 ml eller 100 ml.



