1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ketovet vet 100 mg/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
ketoprofeeni 100 mg

Apuaineet:
bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, variton tai ruskeankeltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen, nauta, sika.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevonen
Luihin, nivelin ja lihaksiin vaikuttavat sairaudet, joihin littyy akuutti kipu ja tulehdusreaktio:,

- Traumaperdinen ontuminen

- Niveltulehdus

- Luutulehdus, patti

- Jannetulehdus, limapussitulehdus
- Séddeluuontuma

- Kaviokuume

- Lihastulehdus

Ketoprofeeni on indisoitu myo0s leikkauksen jilkeisen tulehdusreaktion, sekd dhkyn ja kuumeen
oireenmukaiseen hoitoon.

Nauta
Sairaudet, joihin littyy tulehdusreaktio, kipu tai kuume:

- Hengitystiesairaudet
- Utaretulehdus
- Luihin, niveliin ja lihaksiin Littyvét tilat kuten ontuminen ja niveltulehdus sek ylos nousemisen
helpottaminen synnytyksen jilkeen
- Vammat
Vasikoille nupoutuksen jilkeisen kivun Lievitykseen.



Sika
Sairaudet, joihin littyy tulehdusreaktio, kipu tai kuume:

- Postpartum dyscalactia syndrooman / synnytyksen jilkeisen maidottomuuden ja maitokuumeen
(MMA-syndrooma) hoito
- Hengitystieinfektiot
- Kuumeen oireenmukainen hoito
Lyhytaikaiseen kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden,
kuten pikkuporsaiden kastraation jilkeen.

Tarvittaessa ketoprofeenin kdyttoon tulee yhdistdd asianmukainen antibioottilaékitys.
4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa
kayttdd eldimille joilla on maha-suolikanavan haavaumia, verenvuototaipumus tai maksan, munuaisten
tai syddmen vajaatoiminta. Fi saa kdyttdd samanaikaisesti muiden tulehduskipuldékkeiden kanssa eiké
24 tunnin kuluessa toisen tulehduskipulidkkeen annostelusta.

4.4 Erityisvaroitukset

Pikkuporsaiden hoito ketoprofeenilla ennen kastraatiota lievittdd toimenpiteen jilkeistd kipua

noin tunnin ajan. Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisdksi
tarkoitukseen sopiva anesteetti/sedatiivi.

Vasikoiden hoito ketoprofeenilla ennen nupoutusta lievittdd toimenpiteen jilkeistd kipua. Ketoprofeeni
ei yksin tuo riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen aikana. Toimenpiteen aikaisen kivunlievityksen
aikaansaamiseksi tarvitaan lisdksi tarkoitukseen sopiva paikallispuudute.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Vilti injektiota valtimoon. AlA yliti suositeltua annosta tai hoidon kestoa. Erityisti varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa vakavasta kuivumisesta, hypovolemiasta tai alhaisesta verenpaineesta
kérsivid eldimid silld tdhén littyy kohonneen munuaistoksisuuden riski.

Ketoprofeenia ei suositella annettavan alle 15 péivin ikéisille varsoille. Kaytto alle 6 vilkkon ikéisille
tai ikddntyneille eldimille saattaa sisdltdéd tavanomaista suuremman riskin. Jos valmisteen kéayttoa
edelld mainituille eldimille eivoida valttaa, niin talloin suositellaan annoksen pienentdmista, lisdksi
eldimid tulee tarkkailla huolellisesti. Katso kohta 4.7 Littyen valmisteen kayttoon tineilld tammoilla
tai emakoilla.

Hoidon aikana tulee olla saatavilla riittdvasti juomavetta.
Ahkya hoidettaessa annos voidaan uusia vasta eldimen tilan perusteellisen uudelleenarvioinnin
jalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlilikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Injisoitaessa valmistetta vahingossa thmiseen on kddnnyttiva vilittoméasti lddkdrin puoleen ja
niytettivi tille pakkausselostetta tai myyntipdéllystd. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié
ketoprofeenille tai bentsyylialkoholille tulee vilttda kosketusta eldinliikevalmisteen kanssa.

Viltd valmisteen roiskumista iholle ja silmiin. Huuhtele roiskeet huolellisesti vedelld. Arsytysoireiden
jatkuessa, ota yhteys ladkariin. Pese kddet kdyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

NSAID lddkkeille ominaisen vaikutusmekanismin vuoksi (prostaglandiinisynteesin esto), mahalaukun
ja suoliston drsyyntymisti tai haavautumista tai munuaisten toimintahdiriotd saattaa esiintyd, vaikka



valmistetta kéytettiisiinkin asianmukaisesti.

Lihakseen annettu injektio voi satunnaisesti aiheuttaa ohimenevéé drsytysta.

Toistuva anto sioille voi aiheuttaa ohimenevié ruokahaluttomuutta.

Yliherkkyysreaktioita voi esiintyd hyvin harvoin. Téllaiset reaktiot voivat kehittyd vakavammaksi
tilaksi

(anafylaksia), joka voi olla henked uhkaava ja jota tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

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

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eléint)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Tiineys:

Ketoprofeenin turvallisuutta on tutkittu tineilld laboratorioeldimilld seké naudoilla eikd
haittavaikutuksia ole havaittu. Valmistetta voidaan kayttaa tineilld lehmilli. Puuttuvien tutkimuksien
vuoksi valmistetta voidaan kéyttdd sioilla ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlidkirin tekeméin hyoty-
haitta-arvion perusteella. Fi saa kédyttii tineille tammoille.

Laktaatio:
Voidaan kéyttd4 maitoa tuottavilla lehmilld.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipuliikkeiden tai glukokortikoidien kanssa,eikd 24
tunnin sisélld niiden annostelusta. Samanaikaista annostelua diureettien, munuaistoksisten ja veren
hyytymistd estdvien lddkkeiden kanssa tulee valttaa.

Ketoprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja muut voimakkaasti proteiineihin
sitoutuvat lddkeaineet kuten antikoagulantit saattavat syrjayttda sen taitulla itse syrjiytetyiksi, jolloin
ladkkeen vapaa osa saattaa aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Koska ketoprofeeni saattaa estéé verihiutaleiden aggregaatiota ja aiheuttaa ruoansulatuselimiston
haavaumia, sitd ei saa kdyttd4 samanlaisia haittavaikutuksia aiheuttavien lidkkeiden kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Hevonen
2,2 mg ketoprofeenia / elopainokilo /péivd laskimoon kerran pdivdssd enintdédn 3 - 5 perdkkdisen
paivén ajan, eli 1 ml 45 elopainokiloa kohti.

Yksi injektio riittdd normaalisti dhkyn hoitoon. Potilaan tila tulee arvioida uudelleen, jos ketoprofeenia
aiotaan annostella toisen kerran. Katso kohta 4.5 Kéyttoon littyvdt erityiset varotoimet.

Nauta

3 mg ketoprofeenia / elopainokilo /péiva laskimoon taisyvélle lihakseen kerran pdivdssa enintddn 3
perdkkdisen pdivin ajan, eli 3 ml 100 elopainokiloa kohti.

Nupoutuksen jilkeiseen kivunlievitykseen valmiste tulee annostella kerta-annoksena
laskimonsiséisesti tai syvélle lihakseen 10-30 minuuttia ennen toimenpidetta.

Naudalla yhteen injektiokohtaan lihaksensisdisesti annetun injektion tilavuus ei saa ylittid 9 ml. Mikali
njektion tilavuus ylittdd 9 ml, annos tulee jakaa useampaan annokseen ja annostella eri
mjektiokohtiin.



Sika
3 mg ketoprofeenia / elopainokilo syville lihakseen kerta-annoksena, eli 3 ml 100 elopainokiloa kohti
(= 0,03 mlkg).

Valmiste on annettava 10 - 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jélkeen
saataisiin mahdollisimman hyvé kivunlievitys.

Erityistd huomiota on kinnitettivd annoksen tarkkuuteen, mukaan lukien oikeanlaisten
annosteluvilineiden kéyttdon (eli kiytettdva riittdvan tarkan annoksen mahdollistavaa ruiskua), seka
huolelliseen painon madrittdmiseen.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

NSAIDn yliannostelu voi aiheuttaa mahalaukun ja suoliston haavaumaa, proteiinien menetysta,
maksan ja munuaisten vaurioitumisen. Sioilla suoritetuissa toleranssikokeissa 25 % eldimistd, jotka
saivat ohJeannoksen kolminkertaisena (9 mg/kg) kolmen péivin ajan tai ohjeannoksen (3 mg/kg)

9 péivin ajan, todettiin erosiivisia Ja ulseratiivisia haavaumia seké rauhasettomissa (pars oesophagica)
ettd rauhasellisissa mahalaukun osissa. Toksisuuden alkuoireita ovat ruokahaluttomuus ja Ioysit
ulosteet tai ripuli. Jos yliannostukseen viittaavia oireita havaitaan, tulee aloittaa oireenmukainen hoito.
Mabha-suolistohaavaumien esiintyminen on tiettyyn rajaan asti annosriippuvaista.

4.11 Varoaika

Teurastus:

Hevonen: iv. 1 vrk (24 tuntia)

Nauta: iv. 1 vrk (24 tuntia)
im. 3 vrk (72 tuntia)

Sika: im. 4 vrk

Maito (nauta): 0 tuntia
Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tulehduskipu- ja reumaldédkkeet
ATCvet-koodi: QMO1AEO03

5.1 Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni on tulehduskipulidke. Anti-inflammatorisen vaikutuksen lisdksi silldi on my0os
antipyreettinen ja analgeettinen vaikutus. Ketoprofeenin farmakologinen vaikutus perustuu syklo-
oksygenaasin ja lipo-oksygenaasin estoon. Ketoprofeeni estdd myos bradykiniinin muodostumista.
Ketoprofeeni my0s stabiloi lysosomaalisia solukalvoja, mikd estdi lysosomaalisten entsyymien
vapautumista. Lysosomaaliset entsyymit toimivat vilittdjind kudostuhossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Ketoprofeeni imeytyy nopeasti lihakseen antamisen jilkeen. Plasman maksimipitoisuus saavutetaan 30
- 60 minuutissa. Absoluuttinen biologinen hy6tyosuus lihaksensisdisen annostelun jilkeen on naudalla
ja sialla 90 - 100 %, hevosella 70 %. Jakautumistilavuus on 0,17L/kg ja ja puhdistuma

0,3 L/kg, Lineaarinen kinetiikka on vallitseva. Puoliintumisaika plasmassa lihakseen antamisen
jilkeen on 2 - 3 tuntia. Ketoprofeeni sitoutuu 95-prosenttisesti plasman proteiineihin ja metaboloituu
pelkistymilld sekundédiriseksi alkoholiksi. Se erittyy nopeasti, pddasiassa virtsan kautta, t.s. 80 %
annoksesta eliminoituu 12 tunnin kuluessa. Pelkistynyt ketoprofeenin metaboliitti on vallitseva
naudalla, glukuronidoitunut konjugaatti hevosella.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E1519)

Arginiini

Sitruunahappomonohydraatti (pH:n sdéto)
Injektionesteisiin  kdytettdvd vesi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pidé lasinen injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Sailytd alle 25 °C lampotilassa sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

50 mL 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Ruskeat lasiset tyypin II injektiopullot, tyypin I bromobutyylikumisulkimilla, ja aluminisuojuksilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidk evalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttamattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, A-4600 Wels, Itdvalta

8. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr 24043

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluivan myontdmispaivaimadra: 18.4.2008
Uudistamispaivimaara: 22.3.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.02.2023



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketovet vet 100 mg/ml injektionsvétska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjilpimne:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar, farglos till brun-gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hist, notkreatur, svin

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Hast
Sjukdomar i leder och muskel-skelettsystemet i forbindelse med akut smérta och inflammationer:

- Hilta efter trauma
- Artrit

- Osteit, spatt

- Tendinit, bursit

- Naviculit

- Fang

- Myosit

Ketoprofen ér dven verksamt vid postoperativa inflammationer, symptomatisk behandling av kolik och
feber.

Notkreatur
Sjukdomar associerade med inflammationer, smarta eller feber:

- Luftvédgssjukdomar
- Mastit
- Ben/led och muskel/skelettrubbningar sdsom hélta, artrit och litt smérta efter forlossning
- Trauma
For lindring av postoperativ smérta i samband med avhorning hos kalvar.
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Svin
Sjukdomar associerade med inflammationer, smaérta eller feber:

- Behandling associerad med Postpartum Dysgalactia Syndrome (PPDS)/Mastit-Metrit-Agalakti
(MMA) Syndrom
- Luftvigsinfektioner
- Symptomatisk behandling av feber
For kortvarig lindring av postoperativ smérta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp
sdsom kastration av smagrisar.

Vid behov bor ketoprofen kombineras med lamplig antimikrobiell behandling.
4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid dverkénslighet mot ketoprofen eller mot nadgot av hjélpdmnena. Anvénd inte till djur
som lider av gastro-intestinala besvir, hemorragisk diates, férsdmrad lever-, njur- eller hjartfunktion.
Anvind inte andra NSAID samtidigt eller inom 24 timmar efter varandra.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandling av smagrisar med ketoprofen innan kastration reducerar postoperativ smérta i 1 timma. For
attuppna smaértlindring under operation dr samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt
lakemedel nodvandig.

Behandling av kalvar med ketoprofen fore avhorning minskar postoperativ smérta. Enbart ketoprofen
kommer inte att ge adekvat smértlindring under avhorningsproceduren. For adekvat smértlindring
under avhorning behdvs samtidig medicinering med lamplig lokalanestesi.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighe tsatgéirder for djur

Undvik intra-arteriell injektion. Rekommenderade doser och behandlingstider skall inte verskridas.
Skall anvéndas med forsiktighet vid administrering till djur med svar dehydrering, hypovolemi och
hypotension, eftersom det finns en potentiell risk for dkad njurtoxicitet.

Anvindning av ketoprofen rekommenderas inte till {6l under 15 dagars alder. Anvéindning till djur
under 6 veckors dlder eller till gamla djur kan medfora ytterligare risker. Om sadan anvindning inte
kan undvikas, kan djuren behova en ldgre dos och noggrann skotsel. Se avsnitt 4.7 angdende
anviandning av produkten pé dréktiga ston och suggor.

Under hela behandlingsperioden skall tillgangen pé dricksvatten vara tillracklig.
Vid kolik bér en behandling upprepas forst efter en ytterligare noggrann klinisk undersékning.

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som administrerar det veterinirmedicinska

like medlet till djur

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Personer med
kénd Overkénslighet for ketoprofen eller bensylalkohol bér undvika kontakt med likemedlet.

Undvik stdnk pa huden och i 6gonen. Skolj med rikligt med vatten om detta intrdffar. Om irritation
kvarstar bor sjukvard kontaktas for medicinsk rddgivning. Tvitta hinderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Beroende pé verkningsmekanismen for NSAID (hamning av prostaglandinsyntesen) kan irritation och

sarbildning i magtarmkanalen eller renal intolerans intrdffa dven efter korrekt anvindning.
Intramuskulira injektioner kan ibland orsaka dvergiende irritation.



Upprepad administration till svin kan resultera i reversibel aptitloshet.

Allergiska reaktioner kan forekomma i mycket sillsynta fall.

Sadana reaktioner kan utvecklas till ett allvarligare tillstind (anafylaxi) som kan vara livshotande och
bor behandlas symtomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Driktighet:
Det veterindirmedicinska likemedlets sdkerhet har undersokts pa driktiga laboratoriedjur och

nétkreatur. Inga negativa effekter noterades. Lakemedlet kan anvéndas till driktiga kor.
Eftersom sékerheten inte undersokts pa svin skall likemedlet endast anvéndas i dessa fall i enlighet
med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning. Skall inte anvidndas till driktiga ston.

Laktation:
Kan anvéndas till lakterande kor.

4.8 Interaktioner med andra veterinirmedicinska liikemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedlet far inte administreras tillsammans med eller inom 24 timmar efter tillférsel avandra
NSAID och glukokortikoider. Samtidig tillférsel av diuretika, nefrotoxiska likemedel och
antikoagulantia bor undvikas.

Ketoprofen ér starkt bundet till plasmaproteiner, och kan undantranga eller bli undantrangt av andra
starkt proteinbundna likemedel, sdsom antikoagulantia vilket kan leda till toxiska effekter orsakade av
den obundna fraktionen av likemedlet. D4 ketoprofen kan himma aggregationen av blodplittar och
kan orsaka gastrointestinal ulceration, bor ketoprofen inte anvindas med andra likemedel som har
samma biverkningsprofil.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Hist
2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intravenost en ging dagligen i upp till 3-5 pa varandra foljande
dygn, dvs. 1 ml per 45 kg kroppsvikt.

For att behandla kolik dr en injektion normalt tillrdckligt. Varje vidare administration av ketoprofen
kraver en ny bedomning av patientens kliniska status. Se avsnitt 4.5, Sirskilda forsiktighetsmatt vid
anviandning.

Notkreatur:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intravendst eller djupt intramuskulért upp till 3 pa varandra
foljande dygn, dvs. 3 ml per 100 kg kroppsvikt.

For att lindra postoperativ smérta i samband med avhorning bor produkten administreras som en
intravenost eller djupt intramuskuldrt injektion 10 — 30 minuter fore ingreppet.

Hos notkreatur bor volymen per injektionsstélle for intramuskulidr injektion inte dverstiga 9 ml. Om
injektionsvolymen Overstiger 9 ml ska denna volym delas upp i flera doser, administrerade pé olika

injektionsstillen.

Svin:



3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt som en enstaka djup intramuskuldr injektion,
dvs. 3 ml per 100 kg kroppsvikt (= 0,03 ml’kg).

For att uppnd postoperativa smértlindring bor produkten ges 10-30 minuter fore ett kirurgiskt ingrepp.
Sarskild noggrannhet ska iakttas for att sékerstilla korrekt dos; en limplig injektionsspruta ska
anvindas (dvs. spruta for ldgre doser)och kroppsvikten bestimmas noggrant.

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift) (om nodvindigt)

Overdosering med NSAID kan medféra gastrointestinal sarbildning, forlust av proteiner och nedsatt
lever- och njurfunktion. Vid toleransstudier utférda pa svin uppvisade upp till 25% av djuren erosiva
och/eller ulcerativa lesioner i bade de aglanduldra (pars oesophagica) och glanduldra delarna av
magsédcken efter doser som var tre ganger sa hdga som den rekommenderade (9 mg/kg) under 3 dagar
eller vid den rekommenderade dosen (3 mg/kg) under tre gdnger den rekommenderade tiden (9 dagar).
Tidiga toxiska symptom utgdrs av aptitldshet och degig avforing eller diarré. Om
overdoseringssymptom observeras bor symptomatisk behandling inséttas. Férekomst av magséar ar
delvis dosberoende.

4.11 Karenstid

Kott och slaktbiprodukter:

Hast: iv. 1 dygn (24 timmar)

Notkreatur: iv. 1 dygn (24 timmar)
im. 3 dygn (72 timmar)

Svin: im. 4 dygn

Mjolk (kor): Noll timmar
Ej godként for anvindning till lakterande ston som producerar mjolk fér humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antimflammatoriska/antireumatiska medel.
ATCvet-kod: QMO1AEO03

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ketoprofen ar en icke-steroid antiinflammatoriskt likemedel. Foérutom antiinflammatorisk effekt
utdvar den dven en antipyretisk och analgetisk effekt. Den farmakologiska verkningsmekanismen
bygger pa en himning av cyklooxygenas och lipoxigenas. Ketoprofen forebygger dven bildningen av
bradykinin och stabiliserar cellmembranen for lysosomer, som hdmmar frisdttningen av lysosomalt
enzym som medierar vivnadsdestruktion.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ketoprofen absorberas snabbt efter intramuskuldr administration. Maximal plasmakoncentration
uppnas nom 30 till 60 minuter. Absolut biotillginglighet efter intramuskuldr administration hos
notkreatur och svin &r 90 - 100%, hos héstar 70%. Distributionsvolymen och clearance ir ca 0,17 I'kg
resp. 0,3 Ikg. Linjir kinetik rader.

Halveringstiden i plasma efter intramuskuldr administration dr 2 till 3 timmar. Ketoprofens
bindningsgrad till plasmaproteiner dr 95 % och ketoprofen metaboliseras genom reduktion till den
sekundira alkoholen. Utsondringen sker snabbt, huvudsakligen via urinen. 80% av administrerad dos
utsondras mom 12 timmar. En reducerad ketoprofen metabolit dominerar hos nétkreatur, hos héstar
ses en glukuroniderad metabolit.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning av hjilpimnen

- Bensylalkohol (E1519)

- Arginin

- Citronsyramonohydrat (for pH-justering)
- Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet 1 6ppnad innerforpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dygn

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara glasflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Oppnad flaska forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 mL 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Brungul glasflaska typ II, med brombutyl gummipropp typ I och aluminiumforslutning,
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 24043

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 18.4.2008

Datum for fornyat godkdnnande: 22.3.2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.02.2023
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