PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketiva Vet 150 mg/ml injektionsvitska, 16sning for nét, svin och hést

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 150 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E1519) 15 mg

Arginin

Citronsyramonohydrat (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till nastan farglos eller 1att gulaktig eller grongul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

N6t, svin och hédst

3.2 Indikationer for varje djurslag

Not:

- Minskning av inflammation och smérta associerad med post partum, muskuloskeletala sjukdomar
och hilta.

- Minskning av feber associerad med bovin luftvigssjukdom.

- Minskning av inflammation, feber och smérta vid akut klinisk mastit, vid behov i kombination med
antimikrobiell behandling.

- Minskning av postoperativ smérta i samband med avhorning av kalvar.

Svin:

- Minskning av feber vid luftvdgssjukdom och grisningsfeber (Postpartum Dysgalactia Syndrome
[PDS])/MMA [Metritis Mastitis Agalactia syndrome]) hos suggor, vid behov i kombination med
antimikrobiell behandling.

Hast:

- Minskning av inflammation och smérta associerad med osteoartikuldra och muskuloskeletala
sjukdomar (hélta, fAng, osteoartrit, synovit, tendinit osv.).

- Minskning av postoperativ smérta och inflammation.

- Minskning av visceral smérta associerad med kolik.



3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur om det finns risk for gastrointestinal ulceration eller blodning, for att inte forvarra
djurets situation.

Anvind inte till djur med hjért-, lever- eller njursjukdom.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.

Anvénd inte till djur med tecken pa bloddyskrasi eller blodkoagulationssjukdom.

Administrera inte icke-steroida antiinflammatoriska lidkemedel (NSAID) samtidigt eller inom

24 timmar efter varandra.

3.4 Sirskilda varningar

Behandling av kalvar med ketoprofen 10-30 minuter fére avhorning minskar postoperativ smaérta.
Ketoprofen ensamt ger inte adekvat smartlindring under avhorningen. For att uppna adekvat
smirtlindring under avhorning krévs samtidig behandling med ett [dmpligt lokalbeddvningsmedel.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anviandning till avsedda djurslag:

Undvik intraarteriell injektion. Overskrid inte rekommenderad dos och behandlingstid.

Anvindning av ketoprofen rekommenderas inte till f5] yngre 4n en manad. Vid administrering till djur
yngre dn 6 veckor, ponnyer eller gamla djur &r det nddvindigt att justera dosen noggrant samt utfora
en noggrann klinisk uppfoljning.

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

Djur ska ha adekvat atkomst till dricksvatten under behandlingen.

Eftersom sér 1 magsdcken ér ett vanligt fynd vid PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting
Syndrome) rekommenderas inte anvandning av ketoprofen till svin paverkade av denna patologi for att
inte forvirra deras situation.

Undvik extravaskuldr administrering till hast.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Ketoprofen och bensylalkohol kan orsaka overkénslighetsreaktioner. Personer med kénd Gverkanslighet
mot ketoprofen eller bensylalkohol bor undvika kontakt med lakemedlet.

Detta ldkemedel kan vara irriterande for hud, 6gon och slemhinnor. Undvik kontakt med hud, 6gon
och slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor, tvitta omedelbart det
drabbade omradet noggrant med rent, rinnande vatten. Uppsdk ldkare om irritationen kvarstar.

Detta ladkemedel kan orsaka somnolens, yrsel, illaméende och krédkningar. Undvik oavsiktlig
sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
NSAID-ldakemedel som ketoprofen kan paverka fertilitet och vara skadligt for det ofodda barnet.
Gravida och ammande kvinnor ska administrera ldkemedlet med forsiktighet.

Tviétta hinderna efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Not, svin:

Mycket sillsynta (farre 4n 1 av Nekros vid injektionsstéllet!
10 000 behandlade djur, enstaka

. . e )
rapporterade hindelser inkluderade): Sjukdom i matsméltningsorgan

Njursjukdom.

! Vid injektion intramuskulirt. Skador &r subkliniska, lindriga och gradvis évergdende dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i halsomradet minskar skadornas utbredning och svarighetsgrad.
2 Erosiva och ulcerdsa skador efter upprepad administrering, gastrisk intolerans.

Hast:

Mycket sillsynta (farre dn 1 av Nekros vid injektionsstillet®, reaktion vid injektionsstillet*
10 000 behandlade djur, enstaka

: . s s
rapporterade hindelser inkluderade): Sjukdom I matsmaltningsorgan

Njursjukdom.

3 Vid injektion intramuskulért. Skador dr subkliniska, lindriga och gradvis évergdende dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i halsomradet minskar skadornas utbredning och svarighetsgrad.
4 Lokal reaktion som forsvinner efter 5 dagar. Observerad efter en extravaskulir administrering av
lakemedlet vid den rekommenderade volymen.

3 Erosiva och ulcerdsa skador efter upprepad administrering, gastrisk intolerans.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Laboratoriestudier pa ratta, mus och kanin och studier pa nét har inte gett nagra beldgg for teratogena
eller fosterskadande effekter.

Driktighet:
Kan anvindas till driaktiga kor.

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet hos suggor och ston. Anvénd
endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Laktation:
Kan anvéndas till kor och suggor under laktation.
Anvind inte till lakterande ston.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

- Samtidig administrering av diuretika eller potentiellt nefrotoxiska ldkemedel bor undvikas eftersom
det finns en 6kning av njurstdrningar, inklusive njursvikt. Detta ar sekundért till det minskade
blodflodet orsakat av hdmning av prostaglandinsyntesen.

- Administrera inga andra NSAID-ldkemedel, kortikosteroider, antikoagulantia eller diuretika
samtidigt eller inom 24 timmar efter administrering av 1dkemedlet eftersom risken for gastrointestinal
ulceration och andra biverkningar kan forvérras.

- Den behandlingsfria perioden bor dock dven ta hinsyn till de farmakologiska egenskaperna hos de
lakemedel som anvints tidigare.



- Ketoprofen &r i hog grad bundet till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra ldkemedel med
hog bindningsgrad, vilket kan leda till toxiska effekter.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Not: intramuskulér anvindning (i.m.) eller intravends anvandning (i.v.)
Svin: intramuskuldr anvéndning (i.m.)
Haést: intravends anvandning (i.v.)

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Anvéndning av
lamplig kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Not:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml lakemedel/50 kg kroppsvikt/dag, administrerat i.v. eller i.m.,
helst 1 halsomradet.

For att minska den postoperativa smérta som associeras med avhorning hos kalvar bor lakemedlet
administreras vid samma tidpunkt som lokalbedovningsmedlet 10-30 minuter fore avhorning.
Behandlingslédngden dr 1-3 dagar och bor faststéllas efter symtomens svarighetsgrad och varaktighet.

Svin:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml ldkemedel/50 kg kroppsvikt/dag, administrerat i.m. en gang.
Beroende pa observerat svar och baserat pa ansvarig veterinérs nytta-riskanalys kan behandlingen
upprepas med 24 timmars intervall, hdgst tre ganger. Varje injektion ska ges pa ett nytt stille.

Hist:

2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 0,75 ml ldkemedel/50 kg kroppsvikt/dag, administrerat i.v.
Behandlingslangden ar 1-5 dagar och bor faststillas efter symtomens svérighetsgrad och varaktighet.
Vid kolik riacker det vanligtvis med en injektion. En andra administrering av ketoprofen kriaver en ny
klinisk undersokning.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 25 génger. For att forhindra 6verdriven punktion av
gummiproppen vid behandling av ett stort antal djur med sma volymer rekommenderas anvéndning av
en spike uppdragningskanyl.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta Atgédrder och motgift)

Overdosering med NSAID-likemedel kan leda till gastrointestinal ulceration, férlust av protein samt
nedsatt lever- och njurfunktion.

Vid toleransstudier utférda pd svin visade upp till 25 % av djuren behandlade med tre gdnger den
maximala rekommenderade dosen (9 mg/kg kroppsvikt) under tre dagar eller med den
rekommenderade dosen (3 mg/kg kroppsvikt) under tre ganger den rekommenderade tiden (9 dagar)
erosiva och/eller ulcerosa lesioner i bdde magséckens kortelfria del (pars oesophagica) och
magséickens korteldel. Tidiga tecken pa toxicitet inkluderar aptitforlust och 10s avforing eller diarré.
Intramuskulér administrering av 1dkemedlet till n6t med upp till 3 ganger den rekommenderade dosen
eller under 3 ganger den rekommenderade behandlingstiden (9 dagar) ledde inte till kliniska tecken pa
intolerans. Dock upptécktes inflammation samt subkliniska nekrotiska skador vid injektionsstillet pa
de behandlade djuren liksom férhdjda CPK-nivaer. Den histopatologiska undersdokningen visade
erosiva eller ulcerdsa abomasala skador relaterade till bada doseringsregimerna.

Det har noterats att héstar tolererar intravenosa doser av ketoprofen upp till 5 ganger den
rekommenderade dosen under tre gdnger den rekommenderade behandlingslangden (15 dagar) utan
tecken pa toxiska effekter.

Om kliniska tecken pa 6verdosering noteras finns ingen sérskild antidot och symtomatisk behandling
ska saledes sittas in.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Not: 2 dygn
Svin: 3 dygn
Hast: 1 dygn
Mjolk:

Not: noll timmar
Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AEO3
4.2 Farmakodynamik

Ketoprofen, 2-(fenyl 3-bensoyl) propionsyra ér ett icke-steroid antiinflammatoriskt lakemedel som
tillhor arylpropionsyragruppen. Den priméra verkningsmekanismen for ketoprofen anses vara hdmning
av cyklooxygenasen i arakidonsyrametabolismen, vilket leder till minskad produktion av
inflammatoriska mediatorer, som prostaglandiner och tromboxaner. Denna verkningsmekanism leder
till lakemedlets antiinflammatoriska, antipyretiska och analgetiska effekt. Dessa egenskaper kan ocksa
tillskrivas ldkemedlets hammande effekt pa bradykinin och superoxidanjoner tillsammans med dess
stabiliserande effekt pa lysosomala membran. Den antiinflammatoriska effekten forstirks av
omvandlingen av (R)-enatiomeren till (S)-enantiomeren. Det &r ként att (S)-enantiomeren stodjer den
antiinflammatoriska effekten av ketoprofen.

4.3 Farmakokinetik

Efter intramuskulér administrering av lakemedlet (engangsdos av 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt)
absorberas ketoprofen snabbt och har en hog biotillgénglighet.

Ketoprofen binder i hog grad till plasmaproteiner (> 90 %).

Koncentrationerna av ketoprofen &r mer ihallande i inflammatoriska exsudat &n i plasma. Det nar hoga
koncentrationer och kvarstér i inflammerad vdvnad pa grund av att ketoprofen ar en svag syra.
Ketoprofen metaboliseras i levern till inaktiva metaboliter och utsondras i huvudsak i urin (primért
som glukuronkonjugerade metaboliter) och, i mindre omfattning, i feces. Sma méingder av ketoprofen
kan detekteras i mjolken hos behandlade djur.

Efter intramuskulér administrering av lakemedlet till n6t (engangsdos av 3 mg ketoprofen/kg
kroppsvikt) absorberas den aktiva lakemedelssubstansen snabbt och nér genomsnittligt Cpax 1 plasma
(medelvarde: 7,2 ug/ml) mellan 0,5 och 1 timme (tmax) efter paborjad behandling. Fraktionen av
absorberad dos dr mycket hog (92,51 = 10,9 %). Efter intravenés administrering till not dr
elimineringshalveringstiden (ti2) 2,1 timmar. Distributionsvolymen (Vd) ar 0,41 1/kg och
plasmaclearance (Cl) &r 0,14 1/tim/kg.

Efter en intramuskulér injektion av 3 mg/ketoprofen/kg kroppsvikt som engangsdos till svin
absorberas den aktiva lidkemedelssubstansen snabbt och nar genomsnittligt Cax 1 plasma (medelvérde:
16 png/ml) mellan 0,25 och 1,5 timmar (tmax) efter pdborjad behandling. Fraktionen av absorberad dos
ar 84,7 £ 33 %. Efter intravends administrering till svin dr elimineringshalveringstiden (ti.2)

3,6 timmar. Distributionsvolymen (Vd) ar 0,15 1/kg och plasmaclearance (Cl) ar 0,03 I/tim/kg.
Ketoprofen uppvisar ocksa lag distributionsvolym vid intravends administrering till héastdjur.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 30 ménader
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Fér ej frysas.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av barnstensfargat glas av typ Il forsluten med en brombutylgummipropp och ett
avdragbart lock av aluminium eller ett sndpplock av aluminium/plast.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande en injektionsflaska om 100 ml.
Kartong innehéllande tio injektionsflaskor om 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

67946

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2026-03-19

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lidkemedel.



Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

