PAKKAUSSELOSTE
Ketodolor vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, naudalle, sialle

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

Myvyntiluvan haltija:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ketodolor vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, naudalle, sialle
Ketoprofeeni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Ketoprofeeni 100 mg

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

Valmiste on kirkas, keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Hevonen:
- lihas- ja luustosairauksiin liittyvan tulehduksen ja kivun lievittdminen
- ahkyyn liittyvan siséelinkivun lievittdminen.

Nauta:
- poikimahalvauksesta aiheutuvaan traumaan (esim. painevamma) liittyvan kivun lievittdminen



- bakteerien aiheuttamaan hengitystiesairauteen liittyvan kuumeen ja muiden kliinisten oireiden vahentdminen
kaytettdessé yhdessa asianmukaisen mikrobild&dkehoidon kanssa

- gram-negatiivisten mikrobien aiheuttaman akuutin kliinisen mastiitin, mukaan lukien akuutti
endotoksiinimastiitti, paranemisen nopeuttaminen annettuna yhdessa mikrobiladkkeiden kanssa

- utareiden turvotukseen liittyvan kivun lievittdminen poikimisen jalkeen.

- ontumiseen liittyvan kivun véhentdminen.

- bakteerien tai virusten aiheuttamaan hengitystiesairauteen liittyvan kuumeen ja kohonneen hengitystiheyden
alentaminen kéaytettdessa yhdessa asianmukaisen mikrobildékehoidon kanssa

- MMA-oireyhtyméan (maitokuumeen) tukihoito emakoilla yhdessa asianmukaisen mikrobiladkehoidon
kanssa.

5. VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttdad samanaikaisesti muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden (NSAID) kanssa eika
24 tunnin sisalla toisen tulehduskipuladkkeen antamisesta.

Ei saa kayttaa elaimilld, joilla on maha-suolikanavan muutos, taipumus verenvuotoon, hdirié verenkuvassa tai
maksan, syddmen tai munuaisen toimintahairio.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Koska kaikkien steroideihin kuulumattomien tulehduskipuld&kkeiden (NSAID) vaikutus perustuu
prostaglandiinisynteesin estoon, mahalaukkuun tai munuaisiin liittyvaa &rsytysta on havaittu hyvin harvinaisissa
tapauksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/2000 hoidettua elainta)

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

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

Jos havaitset vakavia haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet sita
mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkérillesi.
7 KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen, nauta, sika



8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Hevonen: laskimoon

Kaytettdessa lihas-luustosairauksien hoitoon suositeltu annostus on 2,2 mg ketoprofeenia/kg eli 1 ml valmistetta
45 elopainokiloa kohti kerran péivassé 3 -5 vuorokauden ajan.

Hevosten dhkyn hoidossa suositeltu annostus on 2,2 mg (1 ml/45 kg) elopainokiloa kohti. Laéke vaikuttaa heti.
Jos &hky uusiutuu, voidaan antaa toinen injektio.

Nauta: laskimoon tai syvélle lihakseen
Suositeltu annos on 3 mg ketoprofeenia/elopainokilo eli 1 ml valmistetta 33 elopainokiloa kohti kerran paivassa
korkeintaan 3 vuorokauden ajan.

Sika: syvélle lihakseen
Suositeltu annos on 3 mg ketoprofeenia/elopainokilo eli 1 ml valmistetta 33 elopainokiloa kohti kerta-annoksena.

Tulpan voi lavistéé korkeintaan 20 kertaa.
9. ANNOSTUSOHJEET
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden

elainladkevalmisteiden kanssa.

10. VAROAIKA

Nauta
teurastus: laskimoon annon jalkeen - 1 vrk
lihakseen annon jalkeen - 4 vrk
maito: nolla tuntia
Sika
teurastus: 4 vrk
Hevonen
teurastus: 1 vrk
maito: ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetédén elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei saa jadtya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al kayta tata elainlaikevalmistetta viimeisen kayttopaivamaarin jalkeen, joka on ilmoitettu etiketiss ja
ulkopakkauksessa kayt. viim. jalkeen. Erdantymispdivéllaa tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen (jos oleellinen): 28 vrk.



12. ERITYISVAROITUKSET

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet
Kéayttoon alle 6 viikon ikéisilla tai ikd&ntyneilld elaimilla saattaa liittyd yliméaaraisia riskeja. Mikali kayttoa nailla
elaimilld ei voida vélttaa, niille on mahdollisesti annettava pienempi annos ja hoidon on oltava erityisen huolellista.

Ketoprofeenia ei suositella kdytettavaksi alle 15 vrk:n ikéisilla varsoilla.

Vélta ladkkeen kayttoa kuivumisesta, hypovolemiasta tai alhaisesta verenpaineesta karsivilla eldimilld kohonneen
munuaistoksisuuden riskin vuoksi.

Valtd injektiota valtimoon.
Al4 ylitd suositeltua annosta tai hoidon kestoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kd&nny vélittomasti laakarin puoleen ja ndyta pakkausta tai
myyntipaallysta.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia vaikuttavalle aineelle ja/tai bentsyylialkoholille, tulee valttd4 kosketusta
valmisteen kanssa.

Vilta roiskeita iholle ja silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele se pois huolellisesti. Jos &rsytys
jatkuu, k&é&nny laakarin puoleen.

Pese kédet ladkkeen annon jalkeen.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ketoprofeenin turvallisuutta on tutkittu tiineilld laboratorioeldimilld (rotat, hiiret ja kanit) sekd naudoilla, eika

epdmuodostumia aiheuttavia tai sikidtoksisia vaikutuksia ole havaittu.

Valmistetta voidaan kayttaa tiineilld ja maitoa tuottavilla lehmilld sekd maitoa tuottavilla emakoilla.

Koska ketoprofeenin vaikutusta hevosten hedelméllisyyteen, tiineyteen tai sikion terveyteen ei ole selvitetty,
valmistetta ei pidd antaa kantaville tammoille.

Koska ketoprofeenin turvallisuutta tiineilld emakoilla ei ole selvitetty, valmistetta saa antaa niille ainoastaan

hoitavan elainladkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Tata eldinlagdkevalmistetta ei saa antaa samanaikaisesti tai 24 tunnin kuluessa muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden (NSAID) tai glukokortikoidien kanssa. Samanaikaista antoa nesteenpoistoldékkeiden,
munuaistoksisten laékkeiden ja veren hyytymista estavien ladkkeiden kanssa on valtettava.

Ketoprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja se voi korvata tai tulla korvatuksi muiden proteiineihin
voimakkaasti sitoutuvien ladkkeiden, kuten antikoagulanttien, toimesta. Koska ketoprofeeni voi estaa
verihiutaleiden yhteen liittymisté ja aiheuttaa maha-suolikanavan haavaumia, sit4 ei pida kdyttdd samanaikaisesti
muiden la&kkeiden kanssa, joilla on samanlainen haittavaikutusprofiili.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Mitdan kliinisia merkkeja ei havaittu, kun ketoprofeenia annettiin hevosille 5-kertaisena
annoksena suositusannokseen (11 mg/kg) nahden 15 paivéan ajan, naudoille 5-kertaisena
annoksena suositusannokseen (15 mg/kg/paivd) nédhden 5 péivan ajan tai sioille 3-kertaisena
annoksena suositusannokseen (9 mg/kg/paivd) nahden 3 paivén ajan. Y liannostustapauksissa
on annettava oireenmukaista hoitoa.



Tatd valmistetta on annettu turvallisesti vain 3 vuorokauden ikaisille vasikoille seka tiineille ja
maitoa tuottaville naudoille.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdméattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten maaraysten
mukaisesti.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

21.11.2018

15. MUUT TIEDOT

1 x 1 injektiopullo (50 ml)
1 x 1 injektiopullo (100 ml)
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Ketodolor 100 mg/ml injektionsvatska, I6sning for hést, ndtkreatur 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 godkénnande for forsaljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketodolor 100 mg/ml injektionsvétska, I6sning for hast, nétkreatur och svin

Ketoprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjalpdmnen:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Lakemedlet &r en klar gul l6sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hast:

- antiinflammatorisk behandling och lindring av smérta i samband med muskuloskeletala sjukdomar
- lindring av visceral smérta i samband med Kkolik.

Notkreatur:



- lindring av traumarelaterad (t.ex. tryckskada) smarta orsakad av kalvningforlamning

- reduktion av feber och andra kliniska symptom i samband med sjukdomar i respirationsorganen i
kombination med lamplig antibiotikabehandling,

- paskyndning av tillfrisknandet fran akut klinisk mastit, inklusive akut endotoxininducerad mastit, orsakad av
gramnegativa mikroorganismer i kombination med antibiotikabehandling,

- lindring av smérta i samband med juverddem efter kalvning.

- lindring av smarta i samband med hélta.

- reduktion av feber och forhdjd andningsfrekvens i samband med bakterie- eller virussjukdomar i
respirationsorganen tillsammans med lamplig antibiotikabehandling,

- understddjande behandling av MMA-syndromet (Mastit-Metrit-Agalakt) i suggor, i kombination med
lamplig antibiotikabehandling.

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvénd inte andra icke-steroida antiinfllmmatoriska lakemedel (NSAID) samtidigt med eller inom 24 timmar
efter varandra.

Anvénd inte till i djur med skador i mag-tarmkanalen, blddningsbenégenhet, bloddyskrasi, nedsatt lever-, hjart-
eller njurfunktion.

6. BIVERKNINGAR

Liksom med andra NSAID:er pa grund av att de hammar prostaglandinsyntesen, har gastrointestinal eller renal
intolerans hos vissa individer observerats i mycket séllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

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

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

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

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

Hast, notkreatur, svin.



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

Hast: intravends anvandning
For behandling av muskuloskeletala tillstand ar rekommenderad dos 2,2 mg ketoprofen/kg, dvs. 1 ml av
lakemedlet/45 kg kroppsvikt givet en gang dagligen upp till 3 till 5 dagar.

For behandling av kolik i hast ar rekommenderad dos 2,2 mg/kg (1 mg/45 kg) kroppsvikt givet for omedelbar
effekt. En andra injektion kan ges om koliken aterkommer.

Notkreatur: intravends anvandning eller djup intramuskuldr anvandning
Rekommenderad dos &r 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av likemedlet/33 kg kroppsvikt givet en gang
dagligen upp till 3 dagar.

Svin: djup intramuskuldr anvandning
Rekommenderad dos ar 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av lakemedlet/33 kg kroppsvikt givet en gang.

Proppen far inte punkteras mer &n 20 ganger.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

D& blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.

10. KARENSTID

Notkreatur

Kott och slaktbiprodukter efter intravends administrering - 1 dygn
efter intramuskular administrering - 4 dygn

Mijolk: noll timmar

Svin

Koétt och slaktbiprodukter 4 dygn

Hast
Kott och slaktbiprodukter 1 dygn
Mijolk: Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk

for humankonsumtion.

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

Forvaras i skydd mot kyla.

Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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



Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.
12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Anvandning till djur yngre &n 6 veckor eller till aldriga djur kan medfcra 6kade risker. Om sadan anvandning inte
kan undvikas, kan reduktion av dosen och noggrann évervakning behdvas.

Anvéndning av ketoprofen rekommenderas inte till fol yngre &n 15 dagar.

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

Undvik intra-arteriell injektion.
Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlignsduration.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Personer som ar dverkénsliga for ketoprofen och/eller bensylalkohol ska undvika kontakt med lakemedlet.
Undvik stank pa hud och i 6gon. Om detta intraffar, tvatta det berérda omradet noga med vatten. Om irritation
kvarstar kontakta lakare.

Tvatta handerna efter anvandning.

Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Sakerheten med ketoprofen har undersokts i dréaktiga laboratoriedjur (ratta, mus och kanin) samt i nétkreatur och
inte visat nagra teratogena eller embryotoxiska effekter.

Lékemedlet kan ges till dréktiga och till lakterande nétkreatur och till lakterande suggor.

Eftersom effekten av ketoprofen pa fertilitet, draktighet eller fetal halsa i hést inte har faststallts ska likemedlet
inte ges till draktiga héstar.

Eftersom sakerheten for ketoprofen inte har utvéarderats i draktiga suggor ska lakemedlet anvéndas endast i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddémning.

Andra lakemedel och Ketodolor 100 mg/ml injektionsvéatska, 16sning

Veterinarmedicinska lakemedlet far inte administreras tillsammans med, eller inom 24 timmar efter administrering
av andra NSAID-lakemedel eller glukokortikoider. Samtidig administrering av diuretika (vatskedrivande),
nefrotoxiska lakemedel (giftiga for njurarna) och antikoagulantia (blodfértunnande) ska undvikas.

Ketoprofen har en hdg plasmaproteinbindningsgrad och kan forskjuta eller forskjutas av andra hdggradigt
proteinbundna lakemedel sasom antikoagulantia. Eftersom ketoprofen kan hamma trombocytaggregation
(blodplattarnas formaga att bina till varandra och bilda en plugg) och orsaka sarbildning i mag-tarmkanalen ska
det inte anvandas med andra lakemedel som har samma biverkningsprofil.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Inga Kliniska tecken sags nar 5 ganger den rekommenderade dosen (11 mg/kg) gavs till hastar
i 15 dagar, 5 ganger den rekommenderade dosen (15 mg/kg/dag) gavs till nétkreatur i 5 dagar
eller da 3 ganger den rekommenderade dosen (9 mg/kg/dag) gavs till svin i 3 dagar. Vid
dverdosering kravs en symtomatisk behandling.

Lakemedlet har givits utan risk till kalvar ner till 3 dagars alder och till draktiga och lakterande
notkreatur.



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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

21.11.2018

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
1x1 injektionsflaska med 50 ml

1x1 injektionsflaska med 100 ml
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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