1. ELAINLAAKKEENNIMI

Ketovet vet 160 mg/g jauhe naudoille

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Ketoprofeeni 160 mg/g

Tdydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Jauhe.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Nauta.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Naudan kuume- ja tulehdustilojen hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimilld, jotka ovat yliherkkia ketoprofeenille tai muille steroideihin kuulumattomille
(NSAID) tulehduskipuldékkeille.

Ei saa kayttaa elaimilla, joilla on ruuansulatuskanavan haavaumia tai vakava munuaisten vajaatoiminta,
verenvuototaipumus tai vakava hypovolemia.

4.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityisetvarotoimet

Eldaimi& koskevat erityiset varotoimet

Ohjeannosta ja suositeltua hoitojaksoa ei tule ylittaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudate ttava

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID) herkkien henkildiden tulee vélttda kontaktia
valmisteen kanssa. Herkistymisriskin vuoksi valmisteen suoraa kosketusta ihoon, silmiin ja limakalvoille
tulee vélttda. Sopivan suojavaatetuksen kuten suojahanskojen, -haalarin seké suojalasien kéayttéa suositellaan.
Pese saastunut alue vedelld vélittoméasti. Pese kadet ladkkeen annostelun jalkeen. Ota huomioon, ettd talla
elainlad&kevalmisteella on korkea pitoisuus vaikuttavaa ainetta ja valmisteen nieleminen vahingossa voi
johtaa vakavaan myrkytykseen. Tallaisissa tapauksissa on valittdmasti otettava yhteytta laakariin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)



Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille tyypillisia haittavaikutuksia, kuten ruoansulatuskanavan
arsytyst, ripulia ja syomattomyytta saattaa esiintyé.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Laboratorioeldimilla tehdyissa tutkimuksissa ketoprofeenilla ei ole havaittu olevan teratogeenisia tai
embryotoksisia vaikutuksia normaaliannoksilla. Naudalla naitd tutkimuksia ei ole tehty.

Laboratorioeldaimilla on synnytyksen k&ynnistymisen todettu viivastyvan, kun ketoprofeenia on annettu juuri
ennen synnytysta. T&sté syysté valmisteen kayttda naudoilla juuri ennen synnytysta tulee valttaa.

4.8 Yhteisvaikutukset muide n ladkevalmisteiden kanssa sek@ muut yhteisvaikutukset

Muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipulddkkeitd (NSAID) eitule k&yttda yhté aikaa valmisteen
kanssa eikd 24 tunnin siséén viimeisestd Ketovet-annoksesta, koska aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Samanaikainen kaytto glukokortikoidien kanssa

saattaa lisdtd Gl-kanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia. Samanaikainen kaytto loop-diureettien kanssa
(esim. furosemidi) saattaa vahentdd diureetin vaikutusta.

4.9 Annostus jaantotapa
Taysikasvuiset naudat: 4 - 4,5 mg ketoprofeenia/kg kerran pdivassa 3 - 5 paivan ajan.
Annospussit: Yhdestd 15 gramman pussista tulee 600 kg naudan kerta-annos.

Purkki 250 g: Pakkaus sisaltaa mittalusikan. Yksi tasattu mittalusikallinen sisaltaa 4 g ja on oikea annos
140 - 160 elopainokiloa kohti:

Lusikallisten maara
(yksi tasattu lusikallinen
Eldimen paino (kg) jauhetta on 4 g)

355 - 400 2%
426 - 480 3

498 - 560 3%
568 - 640 4

641 - 720 4%

Jauhe voidaan antaa rehun joukossa tai se voidaan antaa juottamalla, jolloin jauhe sekoitetaan esim. ¥z litran
pullossa veteen voimakkaasti ravistamalla. Ladke tulee juottaa heti sekoituksen jalkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoime npiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Spesifistd antidoottia ei ole. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

Maito: Nolla vrk.
Teurastus: 1 vrk.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: steroideihin kuulumaton tulehduskipuldédke (NSAID)
ATCvet-koodi: QMO1AEQ3

5.1 Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni on steroideihin kuulumaton tulehduskipulddke (NSAID),jolla on anti-infllmmatorinen,
antipyreettinen ja analgeettinen vaikutus. Ketoprofeenin anti-infllmmatorinen vaikutus perustuu syklo-
oksygenaasi- ja lipo-oksygenaasientsyymien estoon. Syklo-oksygenaasi-entsyymin salpaaminen estaa
tulehduksen vélittjaaineiden prostaglandiini PGE; ja PGI, muodostumisen. Lipo-oksygenaasi-entsyymin
esto vahentaa leukotrieenien synteesid. Ketoprofeeni estaa bradykiniinin, joka on kemiallinen kivun ja
tulehduksen vélittdjaaine, erittymisen. Ketoprofeenin on todettu stabiloivan lysosomaalisia solukalvoja.
Ketoprofeenilla on my6s todettu olevan endotoksiinin vaikutuksia estévida ominaisuuksia, silla sen on
osoitettu estavan naudoilla laskimonsisaisesti annetun E. coli —endotoksiinin indusoimaan tromboksaani B, —
tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun naudoille annettiin ketoprofeenia ohjeannos 4 mg/kg suun kautta ennen vékirehuruokintaa, suurin
ketoprofeenipitoisuus plasmassa (C..x 3,9 mikrog/ml) saavutettiin noin 2 tunnissa. Vaihtelu yksildiden valilla
oli 1-3 h. Puoliintumisaika oraalisen annostelun jalkeen oli noin 4,5 tuntia. Mitattavia pitoisuuksia

(yli 0,1 mikrog/ml) plasmassa oli vield 24 tuntia annostelun jalkeen. Anti-infllmmatorisen vaikutuksen on
kudoksissa todettu jatkuvan viela sen jalkeen, kun pitoisuus plasmassa on laskenut. Oraalisen annon jalkeen

hyvaksikéaytettdvyys on noin 76 %. Jakautumistilavuus oli 0,7 I/kg, eli oraalisen annostelun jalkeen
ketoprofeeni jakautuu hyvin elimistoon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Maltodekstriini
Natriumkarboksimetyylise lluloosa

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: Annospussit 3 vuotta.
Purkki 2 vuotta.

Purkin ensimmdisen avaamisen jalkeinen kestoaika 1 vuosi.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Annospussi: ei erityisia séilytysohjeita.
Purkki: sailytd avattu purkki kuivassa paikassa tiiviisti suljettuna alle 25° C:ssa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Yksittaispakatut annospussit: 15 g alumiini-laminaatti annospussi ja kartonkikotelo.
3x159,5x15¢gja 20x 15 g.



Moniannos purkki 250 g: 500 mln valkoinen HD-polyetyleenimuovipurkki, jossa valkoinen LD-
polyetyleenikansi. Purkki on pakattu pahvikoteloon, joka siséltda 4 gramman polypropyleenimuovisen
annoslusikan.

6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalie n havittamiselle

Kéyttdmétta jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdvéaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Provivo Oy, PL 26, 04601 Mants&la

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
MTnr 21381 FI

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

22.12.2005 /23.8.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.2.2017

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JAITAI KAYTTOAKOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketovet vet 160 mg/g pulver till nét

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIVSAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Ketoprofen 160 mg/g.

For fullstandig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av feber- och inflammationstillstand hos nétkreatur.

4.3 Kontraindikationer

Far inte anvandas vid behandling av djur med 6verkénslighet mot ketoprofen eller andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Far inte ges till djur med gastrointestinala sar eller allvarlig njurinsufficiens, tendens till bldningar eller
allvarlig hypovolemi.

4.4  Sarskildavarningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskildaforsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Rekommenderad dos och behandlingstid far inte dverskridas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ar overkansliga for icke-steroida antiinflammatoriska smartstillande medel (NSAID) ska
undvika kontakt med likemedlet. P& grund av risken for uppkomst av 6verkanslighet, ska direktkontakt med
hud, gon och slemhinnor undvikas. Lamplig skyddsutrustning sasom handskar, skyddsoverall och
skyddsglaségon rekommenderas vid hantering av detta lakemedel. Vid oavsiktlig exponering ska omradet
tvattas av med vatten omedelbart. Tvatta handerna efter administrering av lakemedlet. Observera att
lakemedelshalten i detta preparat &r hog, och att lakemedlet darfor vid oavsiktlig fortaring kan orsaka ett
alivarligt forgiftningstillstand hos ménniska. | sadana fall ska likare omedelbart kontaktas.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Biverkningar som ér typiska for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, sasom gastrointestinal
irritation, diarré och forlorad aptit (djuret slutar ata), kan férekomma.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Inga teratogena eller embryotoxiska effekter har rapporterats hos laboratoriedjur i studier med s.k. normala
doser av ketoprofen. Inga dylika studier har utforts pa nétkreatur. Forlossningsstarten har konstaterats bli
fordrojd hos laboratoriedjur om ketoprofen administrerats strax fore forlossningen. Darfor bor anvandning av
produkten undvikas hos notkreatur som snart skall kalva.

4.8 Interaktioner med andraldkemedel och 6vriga interaktioner

Andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) far inte anvandas samtidigt med produkten
eller inom 24 timmar efter administrering av den sista Ketovet-dosen, eftersom lakemedlen kan tavla om
proteinbindningen och pa sa vis leda till toxiska effekter. Samtidig anvandning av glukokortikoider kan 6ka
risken for gastrointestinala biverkningar. Ett samtidigt bruk med loopdiuretika (t.ex. furosemid) kan forsvaga
den diuretiska effekten.

4.9 Dosering och administreringssatt
Fullvuxna notkreatur: 4-4,5 mg ketoprofen/kg en gang dagligen i 3-5 dagar.
Dospasar: 1 dospase pa 15 g ger en engangsdos for ett nétkreatur pa 600 kg.

Burk pa 250 g: Forpackningen innehaller en mattsked. En struken mattsked ger 4 g pulver, vilket ger en
korrekt dos for 140-160 kg:

Djurets vikt i kg Antal mattskedar
(en struken mattsked ger 4 g pulver)
355 - 400 2%
426 - 480 3
498 - 560 3%
568 - 640 4
641 - 720 4%

Pulvret kan blandas i foder eller ges i drickbar form. Los i sa fall upp pulvret t.ex. i en flaska genom att
tillsatta %2 liter vatten. Skaka om val. Lat djuret dricka den fardiga Iosningen omedelbart efter att pulvret Iosts

upp.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarde r, motgift), om nodvandigt
Specifik antidot saknas. Vid fall av 6verdosering ges symtomatisk behandling.
4.11 Karenstid(er)

Mijolk: 0 dygn.

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antiinflammatoriska smaértstillande medel
ATCvet-kod: QMO01AE03



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ketoprofen hor till gruppen icke-steroida antiinfllmmatoriska lakemedel (NSAID), och det innehar anti-
inflammatoriska, antipyretiska och analgetiska egenskaper. Ketoprofenets antiinflammatoriska effekt baserar
sig pa en hamning av cyklooxygenas- och lipooxygenasenzymerna. Hamningen av cyklooxygenasenzymet
blockerar uppkomsten av inflammationsmediatorerna PGE; och PGI,. Hamningen av lipooxygenasenzymet
ger minskad leukotriensyntes. Ketoprofen h&mmar utsondringen av bradykinin, som ar en kemisk mediator
av smarta och inflammation. Ketoprofen har en dokumenterat stabiliserande effekt pa de lysosomala
cellmembranen. Ketoprofen har ocksa konstaterats blockera effekten av endotoxiner, da likemedlet hos
notkreatur visat sig h&mma den uppkomst av tromboxan B, som orsakas av intravengst injicerat av E. coli-
endotoxin.

5.2 Farmakokinetiskaegenskaper

Da den rekommenderade dosen pa 4 mg ketoprofen/kg administrerades via munnen till nétkreatur strax fore
kraftfodergiva, uppnaddes maximal koncentration i plasma (C . 3,9 mikrog/ml) inom cirka 2 timmar.
Variationen mellan enskilda djur var 1-3 timmar. Halveringstiden efter oral administrering var ca 4,5
timmar. Uppmatbara koncentrationer pa mer &n 0,1 mikrog/ml kunde konstateras i plasma annu 24 timmar
efter lakemedlets administrering. Den antiinflammatoriska effekten i vavnaderna har dokumenterats fortsétta
aven efter att plasmakoncentrationen minskat. Biotiliganglighet efter oral administrering &r ca 76 %.

Distributionsvolymen var 0,7 I/kg, d.v.s. ketoprofen har en hog distribution till 6vrig vévnad efter oral
administrering.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Maltodextrin,
natriumkarboximetylcellulosa.

6.2 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning:

Dospasar 3 ar

Burk 2 ar.

Hallbarhet efter att burken oppnats for forsta gangen: 1 ar.

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

Dospasar: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Burk: Oppnad burk ska forvaras torrt. Tillslut forpackningen vél. Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Singelforpackade dospasar: Aluminiumlaminerade dospasara 15 g i kartongforpackningar pa 3 x 15 g,
5x15goch 20 x 15 g.



Flerdosburk pa 250 g: Vit burk av HD-polyetylenplast pa 500 ml. Burken ar forsedd med ett lock av LD-
polyetylenplast och forpackad i en pappkartong, som ocksa innehaller en mattsked pa 4 g av

polypropylenplast.
6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lake medel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel returneras till apotek eller problemavfallsstation for forstoring.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Provivo Oy, PB 26, 04601 Mantséla

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr 21381 FI

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

22.12.2005 /23.8.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.2.2017

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



