INDLAGSSEDDEL
Rifen® 100 mg/ml, injektionsvaeske,
oplesning til hest, kveeg og svin
Se nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. NAVN OG ADRESSEHPI-"\ INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGS-
TILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGOD-
KENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, A-4600 Wels, @strig

Fremstiller af batchfrigivelse:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, A-4600 Wels, @strig

Repreesentant:
Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Rifen® 100 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning til hest, kveeg og svin

Ketoprofen

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 mlindeholder:

Aktivt stof:
Ketoprofen 100 mg
Hjeelpestof:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Klar, farvelgs til brunlig-gul oplgsning.

4.INDIKATIONER

Hest

Sygdomme der pavirker det osteoartikulaere system og skeletmuskulaturen
associeret med akutte smerter og inflammation:

- Halthed efter traume

- Artritis

- Osteitis, spavin

- Tendinitis, bursitis

- Naviculitis

- Laminitis

- Myositis

Ketoprofen er ogsa indiceret il post-operativ inflammation, symptomatisk
behandling af kolik og feber.

Kvaeg

Sygdomme associeret med inflammation, smerter eller feber:
- Respiratoriske sygdomme

- Mastitis
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- Sygdomme i det osteoartikulare system og skeletmuskulatur s& som
halthed, artritis og til at lette oprejsning post-partum

- Leesioner

- Til lindring af postoperative smerter forbundet med afhorning hos
kalve.

Svin:

Sygdomme associeret med inflammation, smerter eller feber:

- Behandling associeret med Postpartum Dysgalactia Syndrom/
MMA-syndrom (Mastitis Metritis Agalactia Syndrom)

- Luftvejsinfektioner

- Symptomatisk behandling af feber

Til kortvarig lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre

omfattende bleddelskirurgi sa som kastration af smégrise.

Ketoprofen begr kombineres med passende antibiotikabehandling efter
behov.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilflde af overfelsomhed over for det aktive stof
eller over for et eller flere af hjaelpestofferne. Mé ikke anvendes til dyr
der lider af gastrointestinale laesioner, haemoragisk diatese, nedsat lever-,
nyre- eller hjertefunktion. Anvend ikke andre NSAID-praeparater samtidigt
eller hver for sig inden for 24 timer.

6. BIVIRKNINGER

Der kan opsta gastrisk og intestinal irritation eller ulceration eller
renal intolerance, selv efter passende anvendelse pa grund af NSAIDs
virkningsmekanisme (haemning af prostaglandinsyntesen).
Intramuskuleer injektion kan lejlighedsvis medfere forbigaende irritation.
Gentagne administrationer til svin kan medfore reversibel appetitloshed.

| meget sjeldne tilfzlde kan der forekomme allergiske reaktioner.
Sadanne reaktioner kan udvikle sig til en mere alvorlig tilstand og ber
behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser
bivirkninger i lgbet af en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjalden (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel
eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefa-
lingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem Laegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER
Hest, kvaeg, svin.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E)

Hest:

2,2 mg ketoprofen/kg legemsvagt/dag intravenest én gang dagligt i
op til 3-5 pa hinanden folgende dage, dvs. 1 ml pr. 45 kg legemsvzegt.

Normalt er én injektion tilstraekkeligt til at behandle kolik. En yderligere

dosis af ketoprofen kraever revurdering af dyrets kliniske status. Se pkt.
9, Oplysninger om korrekt anvendelse.
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Kvaeg:

3 mg ketoprofen/kg legemsvaegt/dag intravenest eller som dyb intra-
muskulaer injektion én gang dagligt i op til 3 pa hinanden felgende
dage, dvs. 3 ml pr. 100 kg legemsvaegt.

Ved lindring af postoperative smerter i forbindelse med afhorning af
kalve bar leegemidlet injiceret pa en gang intravengst eller dybt intra-
muskulaert 10 - 30 minutter inden indgrebet.

Hos kvag ber der ikke indgives mere end 9 ml intramuskulaert pr.
injektionssted. Hvis injektionsvolumen overstiger 9 ml, ber det deles
pa flere doser, som indgives pa forskellige injektionssteder.

Svin:

3 mg ketoprofen/kg legemsveegt som én enkelt dyb intramuskulzr
injektion, dvs. 3 ml pr. 100 kg legemsvaegt (= 0,03 mi/kg).

Til reduktion af postoperative smerte ber produktet injiceres 10 - 30
minutter for det kirurgiske indgreb. Der skal udvises szrlig forsigtig-
hed med hensyn til ngjagtig dosering herunder anvendelse af egnet
doseringsudstyr (dvs. lav-dosissprojte) og korrekt bestemmelse af
legemsvaegt.

Vaer opmarksom pd, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undga intraarteriel injektion. Den anbefalede dosis eller behandlings-
periode mé ikke overskrides. Der ber udvises serlig forsigtighed nar
produktet skal administreres til dyr med alvorlig dehydrering, hypo-
volemi og hypotension, idet der er potentiel risiko for foraget renal
toksicitet.

Anvendelse af ketoprofen frarades til fol, der er under 15 dage. Anvendelse
til dyr, der er under 6 uger eller til &ldre dyr kan vare forbundet med en
aget risiko. Hvis en sddan anvendelse ikke kan undgas kan dyrene have
behov for reduceret dosis og omhyggelig kontrol. Se pkt.12 for anvendelse
af produktet til draegtige hopper og ser.

Der skal pa alle tidspunkter vaere tilstreekkelig drikkevand til radighed
under behandlingen.

Ved kolik ma der gives en efterfalgende dosis, men kun efter grundig
efterundersagelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning:
Heste: iwv. 1 dag (24 timer)

Kvaeg: iv. 1 dag (24 timer)
im. 3 dage (72 timer)
Svin: i.m. 4 dage

Meelk (kveeg): 0 timer

Ma ikke anvendes til hopper, hvis mzlk er bestemt til menneskefade.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPBEVARING

Opbevar dette legemiddel utilgaengeligt for bern.

Opbevar haetteglassene i den originale yderpakning for at beskytte
mod lys.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C efter forste abning af
den indre emballage.

Efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Behandling af smagrise med ketoprofen fer kastration reducerer
postoperativ smerte i 1 time. Samtidig medicinering med et egnet
anastetikum/sedativum er nedvendig til opnaelse af smertelindring
under operation. Behandling af kalve med ketoprofen for afhorning
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reducerer postoperative smerter. Ketoprofen alene vil ikke give
tilstraekkelig smertelindring under afhorningsproceduren. For at opna
smertelindring under afhorning er samtidig medicinering med
passende lokalbedgvelse ngdvendig.

Anvendelse under drzegtighed og diegivning

Produktet kan anvendes til dreegtige keer men ma ikke anvendes til
draegtige hopper. Da der ikke er studier med svin/draegtige soer, bor
anvendelsen kun ske i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget
af den ansvarlige dyrelage.

Kan anvendes til lakterende koer.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Produktet mé ikke administreres sammen med eller indenfor 24 timer
efter administration af andre NSAID'ere og glucocorticoider. Samtidig
administration af diuretika, nefrotoksiske leegemidler og antikoagulantia
ber undgas.

Ketoprofen er sterkt bundet til plasmaproteiner og kan fortrenge
eller blive fortreengt af andre staerkt proteinbunde legemidler sa
som antikoagulantia med risiko for deraf falgende toksicitet pa grund
af ubundet fraktion af legemidlet. Da ketoprofen kan hamme
trombocytaggregationen og medfere gastrointestinale ulcerationer
ber det ikke anvendes sammen med andre lzegemidler med samme
bivirkningsprofil.

Overdosis

Overdosering med NSAID'ere kan medfere gastrointestinale ulceratio-
ner, proteintab, nedsat lever- og nyrefunktion. Tidlige tegn pa toksicitet
omfatter appetitloshed og bled affering eller diarré. Hvis der observeres
symptomer p& overdosering, ber symptomatisk behandling ivaerksaettes.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersagelser vedrarende eventuelle uforlige-
ligheder, bor dette lzegemiddel ikke blandes med andre lzegemidler.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Ved
overfelsomhed over for ketoprofen eller benzylalkohol, ber kontakt
med legemidlet undgas.

Undgé steenk pa hud og gjne. Skyl grundigt med vand hvis dette skulle
ske. Sog lzegehjeelp hvis der er vedvarende irritation. Vask haender efter
brug.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i
henhold til lokale retningslinjer.

14.DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
Juni 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ketoprofen er et non-steroid antiinflammatorisk laegemiddel. Ud over
den antiinflammatoriske virkning har det ogsa an antipyretisk og
analgetisk virkning. Ketoprofen absorberes hurtigt efter intramuskulaer
injektion. Maksimal plasmakoncentration nds indenfor 30-60 minutter.
80% af den administrerede dosis udskilles inden for 12 timer.

Pakningssterrelser: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Kontakt venligst den lokale repraesentant for indehaveren af markeds-
feringstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette
veterinarlegemiddel.
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