1.

PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketodolor vet 100 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hist, nét och svin

2.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

AKktiva substanser:
Ketoprofen 100 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Bensylalkohol (E1519) 10 mg

L-arginin

Citronsyramonohydrat (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, néstan farglos till ljusgul 16sning.

3.

3.1

KLINISKA UPPGIFTER

Djurslag

Hast, nét, svin.

3.2

Hist:

Svin:

Indikationer for varje djurslag

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

lindring av smérta (t.ex. frén trycktrauma) orsakad av puerperal pares

reduktion av feber och besvir i samband med luftvégsinfektion i kombination med lamplig
antibiotikabehandling,

paskyndande 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 smaérta i samband med hélta

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




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

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

Anvind inte andra icke-steroida antiinflammatoriska lidkemedel (NSAID) samtidigt med eller inom 24
timmar efter varandra.

Anvind inte till djur med gastrointestinala lesioner, blodningsdiates, bloddyskrasi, nedsatt lever-,
hjart- eller njurfunktion.

Se avsnitt 3.7.

3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sérskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvindning till djur yngre &n 6 veckor eller till aldriga djur kan medféra 6kade risker. Om sédan
anvindning inte kan undvikas, kan reduktion av dosen och noggrann dvervakning behdvas.
Anvéndning av ketoprofen rekommenderas inte till fol yngre dn 15 dagar.

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

Undvik intra-arteriell injektion.

Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingsduration.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Personer med kind 6verkénslighet mot ketoprofen och/eller bensylalkohol bor undvika kontakt med
lakemedlet.

Undvik stidnk pa hud och i 6gon. Om detta intréffar, tvitta det berérda omradet noga med vatten. Om
irritation kvarstar kontakta ldkare.

Tviétta hinderna efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast, nét, svin:

Mycket sdllsynta Storning i mage-tarm®
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Storning i njurarna®
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

2 Intolerans. Pa grund av verkningsmekanismen hos NSAID-ldkemedel (hdmning av prostaglandinsyntes).

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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning




Sakerheten for ketoprofen har undersokts i driktiga laboratoriedjur (ratta, mus och kanin) samt i not
och inte visat nagra teratogena eller embryotoxiska effekter.

Driktighet, laktation och fertilitet:

Kan anvéndas till driktiga och lakterande ndt och lakterande suggor.

Eftersom effekten av ketoprofen pa fertilitet, driktighet eller fetal hilsa i hist inte har faststillts ska
lakemedlet inte ges till driktiga histar.

Eftersom sékerheten for ketoprofen inte har utvirderats i dréktiga suggor ska ladkemedlet endast
anvéndas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Lakemedlet far inte administreras tillsammans med, eller inom 24 timmar efter administrering av
andra NSAID eller glukokortikoider. Samtidig administrering av diuretika, nefrotoxiska ldkemedel
och antikoagulantia ska undvikas.

Ketoprofen har en hog plasmaproteinbindningsgrad och kan forskjuta eller forskjutas av andra
hoggradigt proteinbundna ldkemedel, sdsom antikoagulantia. Eftersom ketoprofen kan hdmma
trombocytaggregation och orsaka gastrointestinal ulceration ska det inte anvindas med andra
lakemedel som har samma biverkningsprofil.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Hdst: intravenos anvdndning
For behandling av muskuloskeletala tillstdnd &r 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 1 hist dr rekommenderad dos 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) kroppsvikt givet for
omedelbar effekt. En andra injektion kan ges om koliken aterkommer.

Not: intravends eller djup intramuskuldr anvdndning
Rekommenderad dos ér 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av lakemedlet/33 kg kroppsvikt
givet en ging dagligen upp till 3 dagar.

Svin: djup intramuskuldr anvindning

Rekommenderad dos ér 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av lakemedlet/33 kg kroppsvikt

givet en gang.

Proppen fér inte punkteras mer &n 20 génger.

For att sékerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga kliniska tecken sags nér 5 ganger den rekommenderade dosen (11 mg/kg) gavs till histar i 15

dagar, 5 ganger den rekommenderade dosen (15 mg/kg/dag) gavs till n6t i 5 dagar eller da 3 ganger

den rekommenderade dosen (9 mg/kg/dag) gavs till svin i 3 dagar. Vid 6verdosering krivs en

symtomatisk behandling.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Not
Kott och slaktbiprodukter: efter intravends anvéndning - 1 dag.

efter intramuskuldr anvindning - 4 dagar.
Mjélk: noll timmar.

Svin
Kott och slaktbiprodukter: 4 dagar.

Hiist

Kott och slaktbiprodukter: 1 dag.

Mjélk: Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01AEO03

4.2 Farmakodynamik

Ketoprofen ér ett fenylpropionsyraderivat och tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel. Liksom andra sadana substanser har den i huvudsak antiinflammatoriska, analgetiska och
antipyretiska farmakologiska effekter. Verkningsmekanismen hor i hop med ketoprofens formaga att

stora prostaglandinsyntesen fran prekursorer som t.ex. arakidonsyra.

Efter intravends injektion i hést intrdder muskuloskeletal antiinflammatorisk verkan inom 2 timmar
och nar sin topp efter cirka 12 timmar. Lékemedlet &r fortfarande métbart 24 timmar efter varje dos.

4.3 Farmakokinetik

Ketoprofen binds till 95 % till plasmaproteiner.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Lakemedlet ar forpackat i barnstensfiargade injektionsflaskor av typ II-glas med 50 ml eller 100 ml,
forslutna med en rod klorbutylpropp och aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MT nr. 47997

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 29-01-2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.08.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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




