PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rifen vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning till héstar, nétkreatur, svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjalpamne:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Arginin

Citronsyramonohydrat (for pH-justering)

Vatten for injektionsvéatskor

Klar, farglos till brun-gulaktig injektionsvatska, 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Héstar, notkreatur, svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hastar:
Sjukdomar i leder och muskel-skelettsystemet i forbindelse med akut smarta och inflammationer:
- Halta efter trauma
- Artrit
- Osteit, spatt
- Tendinit, bursit
- Naviculit
- Fang
- Myosit
Ketoprofen &r &ven verksamt vid postoperativa inflammationer, symptomatisk behandling av kolik och
feber.

Notkreatur:
Sjukdomar associerade med inflammationer, smérta eller feber:
- Luftvagssjukdomar
- Mastit
- Ben/led och muskel/skelettrubbningar sasom hélta, artrit och latt smarta efter forlossning
- Trauma



For lindring av postoperativ smarta i samband med avhorning av kalvar.

Svin:
Sjukdomar associerade med inflammationer, smérta eller feber:
- Behandling associerad med Postpartum Dysgalactia Syndrome (PPDS)/Mastit-Metrit-Agalakti
(MMA) Syndrom
- Luftvagsinfektioner
- Symptomatisk behandling av feber
For kortvarig lindring av postoperativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp
sasom kastration av smagrisar.

Vid behov bor ketoprofen kombineras med lamplig antimikrobiell behandling.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot ketoprofen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till djur som lider av gastro-intestinala besvar, hemorragisk diates, forsémrad lever-, njur-
eller hjartfunktion.

Anvénd inte tillsammans med andra NSAID och inte inom 24 timmar efter det att andra NSAID har
givits.

3.4  Sarskilda varningar

Behandling av smagrisar med ketoprofen innan kastration reducerar postoperativ smarta i 1 timma.
For att uppna smartlindring under operation ar samtidig medicinering med ett passande
anestetiskt/sedativt lakemedel nddvéndig.

Behandling av kalvar med ketoprofen innan avhorning reducerar postoperativ smérta. Enbart
ketoprofen kommer inte att ge adekvat smartlindring under avhorningsproceduren. For att uppna
smartlindring under avhorning ar samtidig medicinering med ett passande lokalanestetiskt lakemedel
nodvandig.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:

Undvik intra-arteriell injektion. Rekommenderade doser och behandlingstider skall inte dverskridas.
Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet vid administrering till djur med svar dehydrering,
hypovolemi och hypotension, eftersom det finns en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

Anvandning av ketoprofen rekommenderas inte till fol under 15 dagars alder. Anvandning till djur
under 6 veckors alder eller till gamla djur kan medfora ytterligare risker. Om sadan anvandning inte
kan undvikas, kan djuren behdva en lagre dos och noggrann skotsel. Se avsnitt 3.7 angaende
anvandning av lakemedlet pa draktiga ston och suggor.

Under hela behandlingsperioden skall tillgangen pa dricksvatten vara tillracklig.
Vid kolik bor en behandling upprepas forst efter en ytterligare noggrann klinisk undersokning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Personer med
kand dverkanslighet mot ketoprofen eller bensylalkohol bor undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik stank pa huden och i 6gonen. Skolj med rikligt med vatten om detta intraffar. Om irritation
kvarstar bor sjukvard kontaktas for medicinsk radgivning. Tvétta handerna efter anvandning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant



3.6 Biverkningar

Hastar, notkreatur, svin

Mycket séllsynta Allergiska reaktioner, anafylaxsit

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte Irritation i magtarmkanalen?, magsar?, duodenalsar?,
upskattas utifran tillgangliga Renal dysfunktion?,
uppgifter): Irritation pa injektionsstallet?,

Aptitloshet?,

! Anafylaxi kan vara livshotande och bor behandlas symtomatiskt.

2Beroende pa verkningsmekanismen for NSAID (hdmning av prostaglandinsyntesen)
$Overgéende, orsakas av intramuskuléra injektioner.

4 Endast hos svin, upprepad administration, 6vergaende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har undersokts pa dréktiga laboratoriedjur och

notkreatur. Inga negativa effekter noterades. Lédkemedlet kan anvandas till draktiga kor.
Eftersom sékerheten inte undersokts pa svin ska lakemedlet endast anvéandas i dessa fall efter att en
risk/nytta bedémning gjorts av ansvarig veterinar. Ska inte anvéndas till dréktiga ston.

Laktation:
Kan anvéandas till lakterande kor.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

Ketoprofen &r starkt bundet till plasmaproteiner, och kan undantrénga eller bli undantrangt av andra
starkt proteinbundna lakemedel, sdsom antikoagulantia vilket kan leda till toxiska effekter orsakade av
den obundna fraktionen av lakemedlet. Da ketoprofen kan hamma aggregationen av blodplattar och
kan orsaka gastrointestinal ulceration, bor ketoprofen inte anvandas med andra lakemedel som har
samma biverkningsprofil.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Héstar: intravenost (i.v.)
Notkreatur: intravendst eller intramuskulért (i.v. eller i.m.)

Svin: intramuskulart (i.m.)

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.



Hastar:
2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intravendst en gang dagligen i upp till 3 - 5 pa varandra féljande
dygn, dvs. 1 ml per 45 kg kroppsvikt.

For att behandla kolik &r en injektion normalt tillrackligt. Varje vidare administration av ketoprofen
kraver en ny bedémning av patientens kliniska status. Se avsnitt 3.5, Sarskilda forsiktighetsmatt vid
anvandning.

NOtkreatur:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intravenost eller djupt intramuskulért upp till 3 pa varandra
foljande dygn, dvs. 3 ml per 100 kg kroppsvikt.

For att lindra postoperativ smérta i samband med avhorning bor lakemedlet administreras som en
injektion intravendst eller djupt intramuskulart 10 — 30 minuter fOre ingreppet.

Hos notkreatur bor volymen per injektionsstélle for intramuskulér injektion inte 6verstiga 9 ml. Om
injektionsvolymen 6verstiger 9 ml ska denna volym delas upp i flera doser, administrerade pa olika
injektionsstéllen.

Svin:
3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt som en enstaka djup intramuskuldr injektion,
dvs. 3 ml per 100 kg kroppsvikt (= 0,03 ml/kg).

For att uppna postoperativa smartlindring bor lakemedlet ges 10 - 30 minuter fore ett kirurgiskt
ingrepp. Sarskild noggrannhet ska iakttas for att sédkerstélla korrekt dos; en lamplig injektionsspruta
ska anvandas (dvs. spruta for lagre doser).

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering med NSAID kan medféra gastrointestinal sérbildning, forlust av proteiner och nedsatt
lever- och njurfunktion. Vid toleransstudier utférda pa svin uppvisade upp till 25% av djuren erosiva
och/eller ulcerativa lesioner i bade de aglandulara (pars oesophagica) och glandulara delarna av
magsacken efter doser som var tre ganger sa hoga som den rekommenderade (9 mg/kg) under 3 dagar
eller vid den rekommenderade dosen (3 mg/kg) under tre ganger den rekommenderade tiden (9 dagar).
Tidiga toxiska symptom utgors av aptitloshet och degig avforing eller diarré. Om
overdoseringssymptom observeras bor symptomatisk behandling insattas. Férekomst av magsar ar
delvis dosberoende.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Héstar: 1 dygn (24 timmar)

Notkreatur:  i.v. 1 dygn (24 timmar)
i.m. 3 dygn (72 timmar)

Svin: 4 dygn

Mjolk(kor): O timmar
Ej godkant for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER



4.1 ATCvet-kod: QM01AEQ03
4.2  Farmakodynamik

Ketoprofen &r en icke-steroid antiinflammatoriskt lakemedel. Férutom antiinflammatorisk effekt
utdvar den &ven en antipyretisk och analgetisk effekt. Den farmakologiska verkningsmekanismen
bygger pa en hamning av cyklooxygenas och lipoxigenas. Ketoprofen forebygger aven bildningen av
bradykinin och stabiliserar cellmembranen for lysosomer, som hammar frisdttningen av lysosomalt
enzym som medierar vavnadsdestruktion.

4.3 Farmakokinetik

Ketoprofen absorberas snabbt efter intramuskuldr administration. Maximal plasmakoncentration
uppnas inom 30 till 60 minuter. Absolut biotillganglighet efter intramuskular administration hos
notkreatur och svin dar 90 - 100%, hos héstar 70%. Distributionsvolymen och clearance &r ca 0,17 I/kg
resp. 0,3 I/kg. Linjar kinetik rader.

Halveringstiden i plasma efter intramuskuldr administration &r 2 till 3 timmar. Ketoprofens
bindningsgrad till plasmaproteiner ar 95 % och ketoprofen metaboliseras genom reduktion till den
sekundara alkoholen. Utsdndringen sker snabbt, huvudsakligen via urinen. 80% av administrerad dos
utséndras inom 12 timmar. En reducerad ketoprofen metabolit dominerar hos nétkreatur, hos hastar
ses en glukuroniderad metabolit.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

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

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara glasflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Oppnad flaska forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Brungul glasflaska typ I, med brombutyl gummipropp typ I och aluminiumférslutning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25965

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2008-04-04

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-09-25

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

