PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketodolor vet 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hast, ndtkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Klar gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast, ndtkreatur, svin

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Hast:

- antiinflammatorisk behandling och lindring av smérta i samband med muskuloskeletala

sjukdomar
- lindring av visceral smérta i samband med kolik.

Notkreatur:
- lindring av smarta (t.ex. fran trycktrauma) orsakad av puerperal pares

- reduktion av feber och besvér i samband med luftvagsinfektion 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 juverédem efter kalvning.
- lindring av smarta i samband med hélta

- reduktion av feber och 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.

4.3 Kontraindikationer



Anvand inte vid dverkanslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot nagot av
hjalpdmnena.

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

Anvand inte till djur med gastrointestinala lesioner, blédningsdiates, bloddyskrasi, nedsatt lever-,
hjart- eller njurfunktion.

Se avsnitt 4.7.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

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

Anvandning av ketoprofen rekommenderas inte till f6l yngre an 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 behandlingsduration.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
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.

Tvétta handerna efter anvandning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

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

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

- Séllsynta (fler an 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)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Ketoprofens sakerhet har undersokts i draktiga laboratoriedjur (ratta, mus och kanin) samt i notkreatur
och inte visat nagra teratogena eller embryotoxiska effekter.
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Lakemedlet kan ges till draktiga och till lakterande nétkreatur och till lakterande suggor.

Eftersom effekten av ketoprofen pa fertilitet, draktighet eller fetal halsa i hast inte har faststallts ska
lakemedlet inte ges till draktiga hastar.

Eftersom sékerheten for ketoprofen inte har utvarderats i draktiga suggor ska lakemedlet anvandas
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

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

Ketoprofen har en hdg plasmaproteinbindningsgrad och kan forskjuta eller forskjutas av andra
hoggradigt proteinbundna lakemedel, sasom antikoagulantia. Eftersom ketoprofen kan hamma
trombocytaggregation och orsaka gastrointestinal ulceration ska det inte anvandas med andra
lakemedel som har samma biverkningsprofil.

4.9 Dos och administreringssatt

Hast: intravends anvandning
For behandling av muskuloskeletala tillstand &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 i hast &r rekommenderad dos 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) kroppsvikt givet for
omedelbar effekt. En andra injektion kan ges om koliken aterkommer.

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

Svin: djup intramuskular 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 an 20 ganger.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Inga kliniska tecken sags nar 5 ganger den rekommenderade dosen (11 mg/kg) gavs till
héstar i 15 dagar, 5 ganger den rekommenderade dosen (15 mg/kg/dag) gavs till ndtkreatur i
5 dagar eller da 3 ganger den rekommenderade dosen (9 mg/kg/dag)gavs till svin i 3 dagar.
Vid 6verdosering kravs en symtomatisk behandling.

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: efter intravends administrering - 1 dag

efter intramuskuldr administrering - 4 dagar
Mijolk: noll timmar

Svin

Kott och slaktbiprodukter 4 dagar

Hast
Kott och slaktbiprodukter 1dag



Mijolk: Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk
for human konsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida

antiinflammatoriska/antireumatiska medel

ATCvet-kod: QMO1AEOQ3

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ketoprofen &r ett fenylpropionsyraderivat och tillhér 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 hast intrdder muskuloskeletal antiinflammatorisk verkan inom 2 timmar
och nar sin topp efter cirka 12 timmar. Lakemedlet ar fortfarande méatbart 24 timmar efter varje dos.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Ketoprofen binds till 95 % till plasmaproteiner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Bensylalkohol (E1519)
L-arginin

Citronsyramonohydrat (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Lakemedlet ar forpackat i bérnstensférgade injektionsflaskor av typ 11-glas med 50 ml eller 200 ml,
forslutna med en réd klorbutylpropp och aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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