INDLAGSSEDDEL

Ketodine® vet. 100 mg/ml
Injektionsvaeske, oplgsning, til heste, kvaeg, svin

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ketodine vet. 100 mg/ml injektionsveeske, oplasning, til heste,
kveeg, svin

Ketoprofen

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:

Aktivt stof:

Ketoprofen 100 mg

Hjeelpestoffer:

Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Preeparatet er en klar, gul oplgsning.

INDIKATIONER

Heste:

-lindring af inflammation og smerter i forbindelse med knogler, led
og muskler

- lindring af smerter i de indre organer i forbindelse med kolik.

Kveeq:

-lindring af smerter (f.eks. fra tryktraume) forarsaget af parturient
parese,

-reduktion af pyreksi og lidelse i forbindelse med bakteriel
respirationssygdom, nar det anvendes sammen med antimikrobiel
behandling som hensigtsmaessigt,

-forbedring af helbredelsesprocenten af akut, klinisk mastitis,
herunder akut endotoksin mastitis, forarsaget af gram-negative
mikroorganismer, i forbindelse med antimikrobiel behandling,

-lindring af smerter i forbindelse med yvergdem efter kaelvning.

-reduktion af smerter forbundet med halthed.

Svin:

-reduktion af pyreksi og respirationsfrekvens i forbindelse med
bakteriel eller viral respirationssygdom, nar det anvendes sammen
med antimikrobiel behandling som hensigtsmaessigt,

- stottende behandling af mastitis-metritis-agalakti-syndrom hos
sger, i forbindelse med antimikrobiel behandling som
hensigtsmaessigt.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for de(t) aktive
stof(fer), eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Anvend ikke andre nonsteroide antiinflammatoriske laegemidler
(NSAID’er) samtidigt, eller inden for et 24-timers interval.

Bor ikke anvendes til dyr, der lider af mave- eller tarmlaesioner,
haemoragisk diathese, bloddyskrasi, nedsat lever-, hjerte- eller
nyrefunktion.

BIVIRKNINGER

Som for alle NSAID’er, pa grund af deres virkning som haemmer af

prostaglandinsyntesen, er der i meget sjaeldne tilfaelde blevet

observeret tilfaelde af mave- eller nyreintolerans.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede
dyr)

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

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr)

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

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder

ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel,

eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det

nationale bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER
Heste, kveeg, svin.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJE

Heste: intravengs anvendelse.

Den anbefalede dosering til anvendelse i knogler, led og muskler
er 2,2 mg ketoprofen/kg, dvs. 1 ml praeparat/45 kg kropsvaegt,
administreret én gang dagligt i op til 3 til 5 dage.

Dechra

ed anvendelse til kolik hos heste er den anbefalede dosering
2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) kropsveegt, givet for en umiddelbar virkning.
En til injektion kan gives, hvis kolikken vender
tilbage.
Kvaeg: intravengs anvendelse eller dyb intramuskulzer anvendelse.
Den anbefalede dosis er 3 mg ketoprofen/kg kropsvaegt, dvs.
1 ml preeparat/33 kg kropsvaegt, administreret én gang dagligt i op
til 3 dage.
Svin: dyb intramuskulaer anvendelse.
Den anbefalede dosis er 3 mg ketoprofen/kg kropsveegt, dvs. 1 ml
praeparat/33 kg kropsveegt, administreret en gang dagligt.
Proppen kan ikke punkteres over 20 gange.
Veer opmeerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle
uforligeligheder, bor dette leegemiddel ikke blandes med andre
laegemidler.

TILBAGEHOLDELSESTIDER

Heste:

Slagtning: 1 dag.

Meelk: Ma ikke anvendes til maelkeproducerende dyr, hvis meelk er
bestemt til menneskefade.

Kveeg:

Slagtning: Efter intravengs administration: 1 dag.

Efter intramuskulaer administration: 4 dage.

Meelk: O timer.

Svin:

Slagtning: 4 dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDROQRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses.

Haetteglasset opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

SZARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Anvendelse til dyr under 6 uger gamle eller til aeldre dyr kan indebaere
yderligere risici. Hvis en sddan anvendelse ikke kan undgas, kan
dyrene have behov for en reduceret dosis og ngje behandling.
Anvendelsen af ketoprofen kan ikke anbefales hos fel, som er yngre
end 15 dage.

Undga brug til dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr,
da der er en mulig risiko for forhgjet nyretoksicitet.

Undga intraarteriel injektion.

Den angivne dosis eller behandlingsvarighed ma ikke overskrides.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lsegemidlet:
| tilfaelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges
laegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bor vises til lzegen.
Ved overfolsomhed over for det aktive stof og/eller benzylalkohol,
ber kontakt med praeparatet undgas.

Undga staenk pa hud og gjne. Vask det pavirkede omrade grundigt
med vand, hvis dette forekommer. Hvis irritationen varer ved, skal
der sgges laegehjeelp.

Vask haender efter brug.

Dreegtighed, diegivning eller aeglaegning:

Ketoprofens sikkerhed er blevet undersggt hos draegtige laboratoriedyr
(rotter, mus og kaniner) og hos kveeg, og det viste ingen teratogene
eller embryotoksiske virkninger.

Praeparatet kan gives til dreegtigt eller diegivende kveeg og til
diegivende sger.

Da virkningen af ketoprofen pa fertilitet, dreegtighed eller fotal sundhed
for heste ikke er blevet bedemt, ma preeparatet ikke administreres
til dreegtige heste.

Da sikkerheden af ketoprofen ikke er blevet bedemt hos draegtige
sger, ma praeparatet i disse tilfeelde kun anvendes i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-benefit-forholdet.
Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:
Veterinaerlaegemidlet ma ikke administreres sammen med, eller
inden for 24 timer efter administration af andre NSAID'er og
kortikosteroider. Samtidig administration af diuretika, nefrotoksiske
lzegemidler og antikoagulantia ber undgas.

Ketoprofen er i hgj grad bundet til plasmaproteiner, og kan erstatte
eller blive erstattet af andre lazegemidler, der proteinbindes i hgj
grad, sdsom antikoagulantia. P4 grund af det faktum, at ketoprofen
kan haemme trombocytaggregationen og forarsage sar i mave og
tarm, bar det ikke anvendes sammen med andre laegemidler med
samme bivirkningsprofil.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modqift), om nedvendigt:
Der blev ikke observeret kliniske tegn, nar ketoprofen blev
administreret til heste ved 5 gange den anbefalede dosis (11 mg/kg)
i 15 dage, til kveeg ved 5 gange den anbefalede dosis (15 mg/kg/dag)
i 5 dage eller til svin ved 3 gange den anbefalede dosis (9 mg/kg/dag)
i 3 dage. | tilfeelde af en overdosering, er en symptomatisk
behandling ngdvendig.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD
FRA SADANNE

Ikke anvendte veteringerlaegemidler samt affald heraf bar
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
14-10-2019

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

1x1 heetteglas med 50 ml.

1x1 heetteglas med 100 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.
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