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1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Labiana Life Sciences S.A.U.

C/ Venus 26 Can Parellada Industrial,

08228 Terrassa, Barcelona

Hvis der olostér alvorlige bivirkninger sasom tegn pa
mavesar eller gastrointestinal bledning, skal brugen af
laegemidlet stoppes, og en dyrleege bar konsulteres
Bivirkningerne kan dermed Dblive indberettet til
Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Sundhedsstyrelsens netsted www.laegemiddelstyrelsen.dk.

Spanien

7. DYREARTER
Repreesentant: . -
Bimeda Nordic ApS Svin (slagtesvin).

Magnoliavej 12C

DK-5250 Odense SV

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Laboratorios Labiana Life Sciences, S.A.U.

C/Venus 26 — Can Parellada- 08228 Terrasa-Barcelona
Spanien

2. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

KetoProPig® Vet. 100 mg/ml oral oplgsning til brug i
drikkevand til svin

Ketoprofen

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

1 mlindeholder:

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Veterinzerlaegemidlet opleses i drikkevand og indgives
oralt. Det anbefales at indgive dosis over en periode
pa 24 timer.

Den anbefalede dagligg dosis er 3 mFg keﬁo§rofen/k
legemsveegt svarende til 0,03 ml KetoProPig® 10% oral
oplasning pr. kg legemsvaegt.

Behandlingsvarighed: 1 dag.

Afhzengig af dyrlaegens vurdering af risiko og fordele
er det muligt at forlaenge behandlingsperioden med
hejst 1-2 dage.

Vaer opmaerksom pd, at dyrlaegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og

Aktivt stof: Ketoprofen ... ..100mg  oplysningerne pa doseringsetiketten.
HJaeIpestof: Benzylalkohol (E1519) e 20 mg 9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
4. INDIKATIONER

Simptomatisk behandling til reduktion af feber ved
akut smitsom respiratorisk sygdom hos slagtesvin i
kombination med passende antiinfektigs behandling.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til fastende dyr eller dyr med
begraenset adgang til foder.

Ma ikke anvendes til dyr, hvor der er risiko for
gastro_intestinale forandringer, ulcerationer eller

lzdninger, da det kan forveerre tilstanden.

Mé ikke anvendes ftil dyr, der er dehydrerede,
hypovolaemiske eller hypotensive, pa grund af risikoen

Dyrene ber kun have adgang til det medicinerede
vand i behandlingsperioden. Det medicinerede vand
skal udskiftes efter 24 timer. Veterinaerlegemidlet kan
hzeldes direkte i hovedtanken eller gives ved hjeelp af
en medicinblander. Efter behandlingen er afsluttet skal
svinene have adgang til ikke-medicineret vand.
Svinenes vandforbrug bar méles for at kunne beregne
den totale daglige maengde af leegemidlet.

Falgende beregning bar udferes for at bestemme den
maengde KetoProPig® Vet. i ml, der skal tilsaettes det
daglige vandforbrug:

0,03 ml KetoProPig Gennemsnitlig

for eget nyretoksicitet. 100mg/ml/kg legemsvaegt (kg)
M3 ikke anvendes til svin, der opfedes helt eller legemsveegt/dag E‘;ﬁgmi;m' ml KetoPro Pig

delvist pa produktionslandbrug med adgang til jord
eller fremmedle?emer, der kan skade slimhinderne i
mavesaekken, eller med en hgj parasitbelastning eller
under voldom stresstilstand.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af hjerte-, lever- eller
nyreproblemer.

Ma ikke anvendes, hvor der er tegn pa bloddyskrasi.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over
for ketoprofen, acetylsalicylsyre eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Behandlingen og mavesar i mavetarmkanalen kan
medfere nedsat fadeindtagelse.

| tolerancestudier er der observeret mavesar hos op til
70% af de behandlede dyr.

Ved administration over en periode pa 24 timer er
der ikke observeret alvorlig mavesar. Ved hurti
administration (administration over maks. 3 tlme%l
blev der observeret alvorlige mavesar hos mindst 12
% af dyrene. Generelt er mavesér i mave-tarmkanalen
forvundet 3 daﬁe efter behandlingsophgr (kan
efterlade arveev) eller er i bedring/har dannet arvaev.

= 100 mg/ml/
pr. | drikkevand

Gennemsnitligt dagligt
vandforbrug (I) pr. dyr

For at undga overdosering bgr svin grupperes efter
legemsvaegt og gennemsnitlig legemsveegt, der
estimeres sa ngjagtig som muligt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 2 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn

Dette veterinzerleegemiddel kreever ingen seerlige
forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Opbevaring efter farste dbning af den indre emballage:
4 maneder.

Opbevaring efter fortynding: 24 timer.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten efter Exp.
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12. SARLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart:
Behandlede dyrs vandindta? ber falges for at sikre
et ftilstraekkeligt indtag. Tndividuel medicinering,
fortrinsvis ved injektion, er pakraevet, hvis det daglige
vandindtag ikke er tilstraekkeligt.
Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:
Da ketoprofen kan medfgre gastrointestinale
ulcerationer, frarddes brugen af laegemidlet ikke
i tilfeelde af PMWS (Post Weaning “Multisystemic
Wasting Syndrome), da ulcerationer ofte er forbundet
med denne patologi.
For at reducere risikoen for bivirkninger ma den
anbefalede dosis eller behandlings varighed ikke
overskrides.
Ved anvendelse til meget unge dyr er det nadvendigt
at justere dosis ngjagtigt samt ‘at foretage en teet
klinisk opfelgning.
For at reducere risikoen for ulcerationer bar leegemidlet
administreres over 24 timer. Af sikkerhedshensyn bar
den maksimale behandlingsvarighed ikke overskride
3 dage. Hvis der observeres bivirkninger, skal
behandlln_(ﬁerg straks stilles i bero, og en dyreleege bar
sperges til rads. Behandlingen af hele gruppen skal
stilles i bero.
Bor ikke anvendes til dyr med hypoproteinzemi
a grund af gget risiko for toksicitet fordrsaget af
etoprofens udtalte plasmaproteinbinding, hvilket kan
medfare toksiske virkninger, der skyldes ketoproesn
ubundne fraktion.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer leegemidlet:
- Der ber anvendes personligt beskyttelsesudstyr
i form af gummihandsker og “sikkerhedsbriller, nar
veterinaerlaegemidlet skal blandes.
- | tilfeelde af kontakt med huden vaskes det berarte
omrade straks med vand og seebe.
- | tilfeelde af kontakt med gjnene skylles disse
omhyggeligt med rent rindende vand. Seg leegehjeelp,
hvis gjnene bliver ved med at veere irriterede.
- Kontamineret tgj skal straks fiernes og i tilfeelde af
kontakt med huden vaskes det bergrte omrade straks.
Vask haender efter brug.
- Der kan forekomme overfelsomhedsreaktioner
(hududsleet, urticaria).  Personer med  kendt
overfglsomhed over for det aktive stof ber ikke
héndtere veterinaerlaegemidlet.
Dreegtighed: Ma ikke anvendes til draegtige dyr.
Diegivning: Ikke relevant.
Interaktion med andre lsegemidler og andre former for
interaktion:
Interaktion mellem ketoprofen og de mest almindeligt
anvendte typer antibiotika er ikke undersggt.
Forbehandling med andre antiinflammatoriske
stoffer kan medfare flere eller kraftigere bivirkninger.
Kortikosteroider eller andre typer NSAID ma ikke
administreres samtidig med eller inden for 24 timer
efter hinanden.
| den behandlingsfrie periode ber der dog tages
hgjde for de farmakologiske egenskaber hos “de
tidligere administrerede laegemidler. KetoProPig Vet.
ma Tikke indgives sammen med andre typer NSAID
eller glukokortikoider. Kortikosteroider kan forvaerre
gastrointestinal ulceration hos dyr, der far nonsteroide
antiinflammatoriske - stoffer. Aktivstoffer med hgj
plasmaprotein-binding der administreres samtidi
med ketoprofen vil muligvis konkurrere med dera
folgende toksisk effekt,” der skyldes ketoprofens
ubundne fraktion.

B\ LaBIANA

Samtidig indgivelse af antikoagulanter, iseer coumarin-
derivater som warfarin, bgr undgas.

Ved samtidig anvendelse af leegemidlet og diuretika
eller potentielt nefrotoksiske leegemidler er der en gget
risiko for forstyrrelser af nyrefunktionen sekundaert til
den nedsatte blodgennemstremning, der forérsages af
prostaglandinhaemningen.

Overdosis:

Overdosering pa op til 3 gange den anbefalede
dosis  kan " forarsage gastrointestinal  ulceration,
proteinmangel samt nyre- og leverskade. De tidlige
tegn pa foksicitet omfatter manglende appetit
og depression. | tilfeelde af overdosering indledes
symptomatisk behandling.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreli%ger undersggelser vedrgrende
eventuelle uforligeligheder, ber dette laegemiddel ikke
blandes med andre Teegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER

VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinzere laegemidler, samt affald
heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN

27/09/2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Kraever recept.

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ansker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.

Farmakodynamiske egenskaber:

Ketoprofen, 2-(phenyl 3benzoyl) pro(?ions re, er et
nonsteroid antiinflammatorisk llagemiddel, der tilhgrer
gruppen af arylpropionsyrer. Ketoprofen haemmer
iosyntesen af PGE2 og PGF2 alfa uden at pavirke
forholdet mellem PGE2/PGF2 alfa og af tromboxaner.
Selvom  ketoprofen  haemmer ~ cyclooxygenase
stabiliserer det lysosomernes cellemembra “ner og
antagoniserer bradykinins aktivitet.

Ketoprofen er en blanding af (R)- og (S)-enantiomerer
og besidder antiinflammatorisk, analgetisk og
antipyretisk aktivitet. (Rﬁ—enantiomeren synes at vaere
et mere potent analgetikum, mens (S)-formen er kendt
for at stette ketoprofens udtalte antiinflammatoriske
aktivitet. Den antiinflammatoriske  aktivitet er
forsteerket afen enantiomer konvertering fra (R)- til (S)-
formen. Beholderen leveres sammen med en malekop
af polypropylen, der maler 10-75 ml.

Nar beholderen er anbrudt (dbnet) for farste gang,
ved hjeelp af under brug holdbarhed, som er angivet
pa indleegssedlen, ber den dato, hvor et produkt er
tilbage i beholderen skal kasseres udarbejdes. Denne
kasseringsdatoen skal skrives i feltet pa etiketten.
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