VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dinalgen vet 150 mg/ml injektioneste, liuos, naudalle, sialle ja hevoselle
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Ketoprofeeni 150 mg

Apuaineet:

Maiirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen elidinliiikkeen annostelemiseksi
oikein

Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

L-arginiini

Sitruunahappo (pH:n séétdmistd varten)

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

Kirkas, variton tai kellertdva liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Nauta, sika ja hevonen

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta:

- Synnytyksenjélkeisiin tuki- ja liikuntaelimiston sairauksiin ja liikkuntavammaan liittyvén tulehduksen
ja kivun vdhentdminen.

- Naudan hengitystiesairauteen liittyvén kuumeen alentaminen.

- Akuuttiin kliiniseen utaretulehdukseen liittyvdn tulehduksen, kuumeen ja kivun védhentdminen.
Kaytetddn mikrobilddkehoidon liséné tarpeen mukaan.

Sika:
- Kuumeen alentaminen hengitystiesairauksissa ja emakoiden porsimisenjdlkeisesséd dysgalaktiaoire-
yhtymissd (PDS) / maitokuumeessa, tarvittaessa yhdessé asianmukaisen mikrobiléékityksen kanssa.

Hevonen:

- Luu-, nivel- ja tuki- ja liikuntaelinhéiridihin (ontuminen, laminiitti, nivelrikko, synoviitti, tendiniitti
jne.) liittyvén tulehduksen ja kivun vdhentdminen.

- Leikkauksenjélkeisen kivun ja tulehduksen véhentdminen.

- Ahkyyn liittyvin viskeraalisen kivun véhentdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on mahdollinen maha-suolikanavan haavauma tai verenvuoto tilan
pahenemisen valttamiseksi.



Ei saa kdyttda eldimille, joilla on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd ketoprofeenille, asetyylisalisyylihapolle tai
jollekin apuaineelle.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on ndytt6d veren dyskrasiasta tai veren hyytymishdirioista.

Ei saa kayttdd samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa, 24 tunnin kuluessa ennen
niiden antoa eikd 24 tunnin kuluessa niiden annon jélkeen.

3.4 Erityisvaroitukset
Eiole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Suositeltua annosta ei saa ylittdd. Suositeltua hoitoaikaa ei saa ylittdd. Ketoprofeenia ei suositella alle
kuukauden ikiisille varsoille.

Alle 6 viikon ikdisille eldimille, poneille tai idkkiille eldimille annosteltaessa annoksen tarkka
sddtdminen ja huolellinen kliininen seuranta on valttimatonta.

Injisointia valtimoon tulee valttaa.

Vilta kayttdmistd kuivumisesta, hypovolemiasta tai alhaisesta verenpaineesta karsiville eldimille, koska
télloin munuaistoksisuuden lisdéntymisen riski on mahdollinen.

PMWS-oireyhtymén (vieroituksen jélkeisen monisyisen nddntymisen) yhteydessd esiintyy yleisesti
mahahaavoja. Ketoprofeenin kéyttdo tistd oireyhtymistd karsivien porsaiden hoidossa ei siis ole
suositeltavaa, jotta tila ei pahenisi.

Hevosella ekstravaskulaarista antoa on viéltettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Yliherkkyysreaktioita (ihottumaa, nokkosihottumaa) voi esiintyd. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
vaikuttavalle aineelle (ketoprofeeni) tai jollekin apuaineelle., tulee vélttdd kosketusta tdmin
eldinladkevalmisteen kanssa.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin ja limakalvoille. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle,
silmiin tai limakalvoille, pese kontaminoitunut alue heti huolellisesti puhtaalla juoksevalla vedella.
Kédnny ladkarin puoleen, jos drsytys jatkuu.

Viltd injisoimasta valmistetta vahingossa itseesi. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa itseensd, on
kadnnyttava valittomasti 1adkarin puoleen ja naytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Pese kiddet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin harvinainen Injektiokohdan nekroosi :
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Ruoansulatuskanavan hiiriét >

eldimestd, yksittaiset ilmoitukset

. Hairiét munuaisissa
mukaan luettuina):




! Injisoitaessa lihakseen. Vauriot ovat subkliinisia ja lievid, jotka paranevat véhitellen hoidon
paittymisen jélkeisind pdivind. Annostelu kaulan alueelle véhentié néiden vaurioiden laajuutta ja
vakavuutta.

2 Erosiivisia ja ulseratiivisia vaurioita toistuvan annostelun seurauksena, mahasuolikanavan
intoleranssi.

Sika:
Hyvin harvinainen Injektiokohdan nekroosi !
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Ruoansulatuskanavan hiiriét >

eldimesta, yksittdiset ilmoitukset

. Hairi6t munuaisissa
mukaan luettuina):

! Injisoitaessa lihakseen. Vauriot ovat subkliinisié ja lievid, jotka paranevat véhitellen hoidon
paittymisen jélkeisind paivind. Annostelu kaulan alueelle vihentdd ndiden vaurioiden laajuutta ja
vakavuutta.

2 Erosiivisia ja ulseratiivisia vaurioita toistuvan annostelun seurauksena, mahasuolikanavan
intoleranssi.

Hevonen:
Hyvin harvinainen Injektiokohdan nekroosi !
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Injektiokohdan reaktio 2

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Ruoansulatuskanavan hairiot 5
mukaan luettuina):

Hairiot munuaisissa

! Injisoitaessa lihakseen. Vauriot ovat subkliinisié ja lievid, jotka paranevat véhitellen hoidon
paattymisen jéalkeisind paivind. Annostelu kaulan alueelle vdhentdd ndiden vaurioiden laajuutta ja
vakavuutta.

2 Ohimenevii paikallisreaktioita, kun valmistetta annettiin yhden kerran ekstravaskulaarisesti
suositustilavuutta noudattaen. Reaktiot havisivét 5 paivén jélkeen.

Erosiivisia ja ulseratiivisia vaurioita toistuvan annostelun seurauksena, mahasuolikanavan
intoleranssi.

Jos haittavaikutuksia esiintyy, on lopetettava hoito ja pyydettdva eldinladkarin neuvoa.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkdrin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelman kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Laboratorioeldimilla (rotta, hiiri, kani) ja naudalla tehdyissa tutkimuksissa ei ole havaittu nayttoa
haittavaikutuksista. Voidaan kayttaa tiineilld lehmilla.

Eldinlddkkeen turvallisuutta emakon ja tamman tiineyden aikana ei ole selvitetty. Voidaan kayttda
ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hydoty-riskiarvion perusteella.

Laktaatio:
Voidaan kayttad lehmilld ja emakoilla laktaation aikana.
Kéayttda ei suositella tammoilla laktaation aikana.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

- Diureettien tai mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden samanaikaista annostelua tulee valttda
munuaisiin liittyvien hdirididen, mukaan lukien munuaisten vajaatoiminnan lisdéntymisen vuoksi.
Tama johtuu prostaglandiinisynteesin eston aiheuttamasta verenvirtauksen vihenemisesta.

- Ald annostele samanaikaisesti muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden
(NSAID:ien), kortikosteroidien, antikoagulanttien tai diureettienkanssa tai 24 tunnin kuluessa
eldinlddkkeen annon jilkeen, silld se saattaa lisdtd maha-suolikanavan haavaumien ja muiden
haittavaikutusten riskia.

- Laikitystauon pituudessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin kiytettyjen valmisteiden
farmakologiset ominaisuudet.

- Ketoprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla muiden voimakkaasti

sitoutuvien ladkkeiden kanssa, mikd voi aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

3.9 Antoreitit ja annostus
Annetaan laskimoon tai lihakseen.

Nauta:

3 mg ketoprofeenia/kg, eli 1 ml/ 50 kg / vrk eldinldédkettd annettuna laskimoon tai lihakseen mieluiten
niskan alueelle.

Hoidon kestoaika on 1-3 vuorokautta, ja se tulee miarittdé oireiden voimakkuuden ja keston mukaan.

Sika:

3 mg ketoprofeenia/kg eli 1 ml / 50 kg/vrk eldinlddkettd kerralla lihakseen annettuna.

Hoito voidaan toistaa 24 tunnin vilein enintdén kolme kertaa hoitovasteesta ja hoitavan eldinlddkérin
tekemastd hyoty-haitta-arviosta riippuen. Jokainen injektio tulee antaa eri kohtaan.

Hevonen:

2,2 mg ketoprofeenia/kg eli 0,75 ml / 50 kg/vrk eldinlaékettd laskimoon annettuna.

Hoidon kesto on 1-5 vuorokautta, ja se tulee méérittdd oireiden voimakkuuden ja keston mukaan.
Ahkyn yhteydessi yksi injektio normaalisti riittd4. Uuden ketoprofeeniannoksen anto edellyttid uutta
kliinistd tutkimusta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden yliannostus voi aiheuttaa maha-suolikanavan
haavaumia, proteiinihukkaa sekd maksan ja munuaisten vajaatoimintaa.

Sialla tehdyissé siedettdvyystutkimuksissa sekd mahalaukun rauhasosan ettd rauhasettoman osan (pars
oesophagica) erosiivisia ja/tai ulseratiivisia muutoksia todettiin jopa 25 prosentilla eldimistd, jotka
saivat kolme kertaa suositeltua enimmaisannosta suurempia annoksia (9 mg/kg) kolmen vuorokauden
ajan tai suositusannoksia (3 mg/kg) kolme kertaa suositeltua enimmadishoitoaikaa pidemmén ajan (9
vrk). Toksisuuden varhaisia merkkeji ovat ruokahaluttomuus ja 16ysét ulosteet tai ripuli.

Eldinlddkkeen annostelu lihakseen naudalle enintddn 3 kertaa suositeltua annosta suurempina annoksina
tai 3 kertaa suositeltua hoidon kestoa pitempédin (9 vrk) ei saanut aikaan sietokyvyttomyyden kliinisid
merkkejd. Hoidetuilla eldimilld havaittiin kuitenkin tulehdusta ja nekroottisia subkliinisid vaurioita
injektiopaikassa sekd kreatiinifosfokinaasitasojen nousua. Histopatologinen tutkimus osoitti
juoksutusmahan ulseratiivisia vaurioita molemmilla annostusohjelmilla.

Hevosten on todettu sietdvan ilman toksisuuden merkkeja laskimoon annettuja ketoprofeeniannoksia,
jotka ovat olleet jopa 5 kertaa suositusannosten suuruisia ja joita on kéytetty 3 kertaa hoidon
suosituskeston ajan (15 vrk).

Jos yliannostuksen kliinisid oireita ilmaantuu, mitdén erityistd vasta-ainetta ei ole, ja siksi tulee aloittaa
oireenmukainen hoito.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaéikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 2 vrk
Maito: nolla tuntia
Hevonen:

Teurastus: 1 vrk
Maito: Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

Sika:
Teurastus: 3 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QMO1AEO03

4.2 Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni, 2-(fenyyli 3-bentsoyyli)-propionihappo on steroideihin kuulumaton tulehduskipuldike,
joka kuuluu aryylipropionihappojen ryhmédian. Ketoprofeenin primaarisen toimintamekanismin
katsotaan estdvdn arakidonihappometabolian syklo-oksigenaasin kulkureittid, mikd véahentda
tulehduksen vilittdjaaineiden, kuten prostaglandiinien ja tromboksaanien, tuottoa. Ketoprofeenin anti-
inflammatorinen, antipyreettinen ja analgeettinen vaikutus on timén toimintamekanismin tulos. Nama
ominaisuudet liittyvdt myds sen aiheuttamaan bradykiniinin ja superoksidianionien estovaikutukseen
yhdessé sen lysosomaalisten kalvojen stabilointivaikutuksen kanssa.

(R)-enantiomeerin konversio (S)-enantiomeeriksi vahvistaa anti-inflammatorista vaikutusta.

Tiedetién, ettd (S)-enantiomeeri tukee ketoprofeenin anti-inflammatorista vaikutusta.

4.3 Farmakokinetiikka

Ketoprofeeni imeytyy nopeasti lihakseen annostelun jalkeen (kerta-annos 3 mg ketoprofeenia / kg). Sen
biologinen hy6tyosuus ja plasman proteiineihin sitoutuminen on suuri (>90 %).

Ketoprofeenin pitoisuudet ovat inflammatorisissa eksudaateissa pysyvdmpid kuin plasmassa.
Ketoprofeeni saavuttaa suuret pitoisuudet ja pysyy tulehtuneessa kudoksessa, koska se on heikko happo.
Ketoprofeeni metaboloituu maksassa inaktiivisiksi metaboliiteiksi sekd erittyy péddasiassa virtsan
(etupdidssd glukurokonjugoituneina metaboliitteina) ja vdhdisemmin ulosteen mukana. Hoidettujen
eldinten maidossa voidaan todeta pienid maérid ketoprofeenia.

Naudalla eldinlddkkeen lihakseen annostelun (3 mg ketoprofeenia / kg kerta-annoksena) jilkeen
vaikuttavan aineen imeytyminen on nopeaa ja saavuttaa plasmassa keskiméérdisen Cmax-pitoisuuden
(keskiarvo: 7,2 pug/ml) 0,51 tunnissa (tmax) hoidon aloittamisesta. Imeytyvé annosfraktio on hyvin suuri
(92,51£10,9 %).

Naudalla laskimonsisdisen annostelun jédlkeen eliminaation puoliintumisaika (t;2) on 2,1 tuntia.
Jakaantumistilavuus (Vd) on 0,41 I/kg ja plasmapuhdistuma (Cl) 0,14 1/h/kg.



Sialla vaikuttava aine imeytyy nopeasti, kun valmistetta injisoidaan lihakseen kerta-annoksella 3 mg
ketoprofeenia/kg. Ladkkeen Cmax plasmassa (keskiarvo 16 mg/ml) saavutetaan 0,25-1,5 tunnissa hoidon
aloittamisesta (tmax). 84,7 = 33 % annoksesta imeytyy.

Kun eldinlddkettd annetaan sian laskimoon, eliminaation puoliintumisaika (ti2) on 3,6 h.
Jakautumistilavuus (Vg) on 0,15 I/kg ja puhdistuma plasmasta (CI) 0,03 1/h/kg.

Ketoprofeenin jakautumistilavuus on pieni my0s hevoselédinten laskimoon annettaessa.
5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta
Sisépakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa.
Tama eldinladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Meripihkanvérisesté tyypin II lasista valmistettu 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullo, joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja auki napsautettavalla alumiinikorkilla (100 ml) tai alumiinisulkimella
(250 ml).

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, joka siséltdd yhden 100 ml:n injektiopullon.
Pahvikotelo, joka sisdltdd viisi 100 ml:n injektiopulloa.
Pahvikotelo, joka sisiltdd kymmenen 100 ml:n injektiopulloa.
Pahvikotelo, joka sisiltdd yhden 250 ml:n injektiopullon.
Pahvikotelo, joka siséltda viisi 250 ml:n injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittdé talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

7. MYYNTILUVAN NUMERO

27282



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispédivamaéra: 12.07.2010

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
25.11.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Dinalgen vet 150 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for nét, svin och hést
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 150 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E1519) 10 mg

L-arginin

Citronsyra (for pH-reglering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

N6t, svin och hést

3.2 Indikationer for varje djurslag

Not:

- Reduktion av inflammation och smairta associerad med muskuloskeletala sjukdomar, hilta samt post
partum

- Reduktion av feber associerad med bovin luftvigssjukdom

- Reduktion av inflammation, feber och smaérta vid akut klinisk mastit

1 kombination med antimikrobiell behandling, om s& ar tillimpligt.

Svin:
- febernedsittning vid luftvigssjukdom och PDS (post partum dysgalactiae syndrome, MMA — Metrit,
Mastit, Agalakti)/grisningsfeber hos suggor, vid behov tillsammans med antibiotikabehandling.

Hast:

- lindring av inflammation och smérta vid osteoartikuldra och muskuloskeletala storningar (hélta, fing,
osteoartrit, synovit, tendinit 0.s.v.).

- lindring av postoperativ smirta och inflammation

- lindring av visceral smirta vid kolik.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med risk for gastrointestinal ulceration eller blodning for att undvika férsdmring
av tillstandet.



Anvéand inte till djur som lider av hjart-, lever- eller njursjukdom.

Anvind inte vid dverkénslighet mot ketoprofen, acetylsalicylsyra eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
Anvénd inte hos djur som har tecken pa bloddyskrasi eller koagulationsrubbningar.

Andra antiinflammatoriska smértlindrande medel (NSAID) far inte administreras samtidigt med detta
preparat eller inom 24 timmar frén varandra.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Overskrid inte den rekommenderade behandlingstiden.
Anvindning av ketoprofen rekommenderas inte hos {6l som &r under en manad gamla.

Vid administrering till djur under sex veckors alder, ponnyer eller gamla djur ska dosen noggrant
justeras och noggrann klinisk uppf6ljning utforas.

Undvik intraarteriell injektion.

Undvik anvindning hos dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur pa grund av risken for
okad njurtoxicitet.

Eftersom sér i magséicken é&r ett vanligt fynd vid PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting
Syndrome, multisystemisk fortvining efter avvénjning), rekommenderas inte anviandning av
ketoprofen hos grisar med detta syndrom for att tillstdndet inte ska forvarras.

Undvik extravaskuldr administrering hos héstar.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Overkinslighetsreaktioner (hudutslag, urtikaria) kan uppkomma. Personer med kind dverkinslighet
mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena ska undvika kontakt med detta likemedel.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Vid oavsiktlig kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor, skolj omedelbart och noggrant med rikligt
med rent, rinnande vatten. Uppsok ldkare om irritation kvarstér.

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

Tvitta hinderna efter anvindning.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Not:
Mycket sillsynta Nekros vid injektionsstéllet :
(férre @n 1 av 10 000 behandlade Storning i matsmaéltningskanalen 2
djur, enstaka rapporterade héndelser Stérnine i niurarna
inkluderade): g1l

!'Vid intramuskulér injektion. Skadorna &r subkliniska, lindriga och gradvis 6vergdende dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i nackregionen minskar skadornas utbredning och
allvarlighetsgrad.

2 Erosiva och ulcerdsa skador efter upprepade administreringar, gastrisk intolerans.

9



Svin:

Mycket sillsynta Nekros vid injektionsstillet !
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Storning 1 matsmaéltningskanalen 2
djur, enstaka rapporterade hiandelser Stérnine i niurarna

inkluderade): g1l

'Vid intramuskulér injektion. Skadorna dr subkliniska, lindriga och gradvis 6vergdende dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i nackregionen minskar skadornas utbredning och
allvarlighetsgrad.

2 Erosiva och ulcerdsa skador efter upprepade administreringar, gastrisk intolerans.

Hast:
Mycket sillsynta Nekros vid injektionsstéllet !
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Reaktion vid injektionsstéllet 2
.djur’ enstaka rapporterade hdndelser Storning 1 matsméltningskanalen 3
inkluderade):
Storning i njurarna

!'Vid intramuskulér injektion. Skadorna dr subkliniska, lindriga och gradvis 6vergdende dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i nackregionen minskar skadornas utbredning och
allvarlighetsgrad.

2 Lokal reaktion som forsvinner efter 5 dagar, efter en extravaskuldr administrering av det ldkemedlet i
rekommenderad volym.

3 Erosiva och ulcerdsa skador efter upprepade administreringar, gastrisk intolerans.
Om biverkningar uppkommer ska behandlingen avbrytas och veterinir kontaktas for radgivning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet:
Laboratoriestudier pa forsoksdjur (ratta, mus, kanin) och nét har inte visat nagra biverkningar. Kan

anvéndas hos dréktiga kor.
Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréiktighet hos suggor och ston. Anvénd
endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Laktation:
Kan anvéndas hos digivande kor och suggor.
Anvindning rekommenderas inte hos digivande ston.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

- Samtidig behandling med diuretika eller potentiellt nefrotoxiska ldkemedel bor undvikas pa grund av
okad risk for njurstdrning inklusive njursvikt. Detta dr sekundirt till minskad blodcirkulation till f6ljd
av himmad prostaglandinsyntes.

- Administrera inga andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), kortikosteroider,
antikoagulantia eller diuretika samtidigt eller inom 24 timmar fran administration av ldkemedlet d&
detta kan oka risken for gastrointestinal ulceration.
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- Den behandlingsfria periodens ldngd bor dock dven ta hiansyn till de farmakologiska egenskaperna
hos produkterna som anvénts tidigare.

- Ketoprofen binds i hog grad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra likemedel med hog
bindningsgrad, vilket kan leda till toxiska effekter.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Administreras intravenost eller intramuskulart.

Not:

En dos av 3 mg ketoprofen/kg/dag, d.v.s. 1 ml/50 kg/dag av likemedlet administrerad intravendst
eller intramuskulart, helst i nackregionen. Behandlingstiden 4r 1-3 dagar och ska anpassas efter
symtomens allvarlighetsgrad och varaktighet.

Svin:

En dos av 3 mg ketoprofen/kg/dag, d.v.s. 1 ml/50 kg/dag av lidkemedlet administrerad intramuskulart
givet som en dos. Beroende pé behandlingssvaret och den behandlande veterindrens
nytta/riskbedomning kan behandlingen upprepas med 24 timmars intervall, hogst tre gdnger. Varje
injektion ska ges pé ett nytt stille.

Hast:

En dos av 2,2 mg ketoprofen/kg/dag, d.v.s. 0,75 ml/50 kg/dag av lidkemedlet administrerad
intravenost. Behandlingstiden &r 1-5 dagar och bestdms enligt symtomens svérighetsgrad och
varaktighet.

Vid kolik racker vanligen en injektion. En andra ketoprofendos kréver en ny klinisk undersékning.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Overdosering med NSAID kan leda till gastrointestinal ulceration, proteinforlust samt nedsatt lever-
och njurfunktion.

I toleransstudier hos svin sags erosiva och/eller ulcerdsa sar i bade magséckens korteldel och kortelfria
del (pars oesophagica) hos upp till 25 % av djuren som behandlades med doser pa tre gdnger den
rekommenderade maximala dosen (9 mg/kg kroppsvikt) under tre dagar eller med den
rekommenderade dosen (3 mg/kg kroppsvikt) under tre gdnger den maximala rekommenderade tiden
(9 dygn). Tidiga tecken pa toxicitet omfattar aptitloshet och 16s avforing eller diarré.

Intramuskulér administrering av 1lakemedlet till nét vid upp till tre gdnger den rekommenderade dosen
eller under tre ganger den rekommenderade behandlingstiden (nio dagar) ledde inte till kliniska tecken
pa intolerans. Inflammation och subkliniska nekrotiska lesioner upptécktes dock pé injektionsstallet
hos de behandlade djuren, samt dven forhdjda CPK-nivéer. Histopatologisk undersdkning visade
erosiva eller ulcerdsa abomasala lesioner i samband med bada doseringsregimerna.

Hastar har konstaterats tolerera intravenosa ketoprofendoser pa upp till 5 ganger den rekommenderade
dosen under tre ganger den rekommenderade behandlingslédngden (15 dygn) utan tecken pé toxiska
effekter.

Det finns inget specifikt motgift. Vid kliniska tecken pa dverdosering ska symtomatisk behandling
darfor inledas.

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.
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3.12 Karenstider

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Mjolk: noll timmar
Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn

M;jolk: Ej tillatet att anvénda till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QMO1AEO03

4.2 Farmakodynamik

Ketoprofen, 2-(fenyl 3-bensoyl) propionsyra dr ett antiinflammatoriskt ldkemedel av icke-steroid typ
som tillhor arylpropionsyragruppen. Den frimsta verkningsmekanismen for ketoprofen anses vara
himning av cyklooxygenasbanan i arakidonsyrametabolismen, vilket leder till minskad produktion av
inflammatoriska mediatorer, som prostaglandiner och tromboxaner. Den hér verkningsmekanismen
resulterar i medlets antiinflammatoriska, antipyretiska och analgetiska effekter. Dessa egenskaper
beror dven pa preparatets himmande effekt pa bradykinin och superoxidanjoner jaimte dess
stabiliserande effekt pa lysosomala membraner.

Den antiinflammatoriska effekten forstiarks av omvandlingen av (R)-enantiomer till (S)-enantiomer.
Det &r ként att (S)-enantiomer stddjer den antiinflammatoriska effekten av ketoprofen.

4.3 Farmakokinetik

Efter intramuskulér administrering av likemedlet (engangsdos av 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt)
absorberas ketoprofen snabbt, da det har en hog biotillgdnglighet. Ketoprofen binds i stor utstrackning
(> 90 %) till plasmaproteiner. Koncentrationerna av ketoprofen bibehalls i hogre grad i
inflammatoriska exsudat dn i plasma. Det nar hdga koncentrationer som kvarstar i inflammerad
viavnad pé grund av att ketoprofen ir en svag syra. Ketoprofen metaboliseras i levern till inaktiva
metaboliter och utsondras till storsta delen via urinen (huvudsakligen som glukuronkonjugerade
metaboliter) och, i mindre utstrickning, via feces. Sma méangder ketoprofen kan patréftas i mj6lken
hos behandlade djur.

Efter intramuskulédr administrering av lakemedlet till n6t (engangsdos av 3 mg ketoprofen/kg
kroppsvikt) absorberas den aktiva substansen snabbt och uppnar genomsnittligt Cimax 1 plasma
(medelvérde: 7,2 pg/ml) mellan 0,5 och 1 timme (tmax) efter pabdrjad behandling. Den absorberade
andelen dr mycket hog (92,51+10,9 %).

Efter intravends administrering till not dr elimineringshalveringstiden (ti2) 2,1 timmar.
Distributionsvolymen (Vd) ar 0,41 1/kg och plasmaclearance (Cl) ar 0,14 1/tim/kg.

Hos svin absorberas den aktiva substansen snabbt efter intramuskulér injektion av en engangsdos pa
3 mg/ketoprofen/kg kroppsvikt. Likemedlets Cpax 1 plasma (medianvirde 16 pg/ml) uppnas pa 0,25—
1,5 timmar (tmax) efter inledning av behandlingen. 84,7 + 33 % av dosen absorberas.

Efter intravends administrering hos svin dr elimineringshalveringstiden (ti,2) 3,6 timmar.

Distributionsvolymen (Vd) ar 0,15 1/kg och plasmaclearance (Cl) 0,03 I/h/kg.
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Ketoprofen har en lag distributionsvolym ocksé vid intravends administrering hos hastdjur.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Bérnstensfirgad injektionsflaska av glas (typ 1) om 100 ml eller 250 ml med gummipropp av
brombutyl och snépplock av aluminium (100 ml) eller aluminiumkapsyl (250 ml).

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med en injektionsflaska om 100 ml.
Pappkartong med fem injektionsflaskor om 100 ml.
Pappkartong med tio injektionsflaskor om 100 ml.

Pappkartong med en injektionsflaska om 250 ml.
Pappkartong med fem injektionsflaskor om 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27282

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 12.07.2010

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.11.2024
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10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

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