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Ketochemie, 100 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
til kvaeg, svin og heste

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

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig

for batchfrigivelse:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pllnsi, Viimsi
Harju County 74013
Estland

Repraesentant:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
3480 Fredensborg

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ketochemie, 100 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kveeg,
svin og heste

ketoprofen.

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Ketoprofen ........ooviiiiieie e 100,0 mg
Hjeelpestoffer:
Benzylalkohol (E1519)......ccoiiiiiiieieeeeee e 10,0 mg

Klar, gullig oplgsning, fri for synlige partikler.

INDIKATIONER

Kveeq:

Sygdomme forbundet med inflammation, smerter eller feber:
-luftvejsinfektioner.

-mastitis.

-osteoartikuleere og muskoskeletale lidelser sa som halthed
og artritis.

-ger det nemmere at komme op at sta post partum.

-skader.

Ketochemie

Om ngdvendigt bar ketoprofen kombineres med passende
antimikrobiel behandling.

Svin:

Sygdomme forbundet med inflammation, smerter eller feber:
-Postpartum dysgalakti syndrom (PPDS) (Mastitis Metritis
Agalactia (MMA) Syndrom).

-luftvejsinfektioner.

Om ngdvendigt bgr ketoprofen kombineres med passende
antimikrobiel behandling.

Heste:

Sygdomme, der pavirker det osteoartikulaere og muskoskeletale
system, forbundet med akutte smerter og inflammation:
-halthed af traumatisk oprindelse.

-artritis.

-osteitis.

-tendinitis, bursitis.

-navicular syndrom.

-halthed.

-myositis.

Ketoprofen er ogsa indiceret til post-kirurgisk inflammation og
symptomatisk behandling af kolik.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfeelde af mave-tarmsar eller blgdning.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af hjerte-, lever- eller nyresygdom.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det
aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af bloddyskrasi, koagulopati eller
haemoragisk diatese.

Undlad at administrere andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAIDer) samtidig eller inden for 24 timer efter
hinanden.

Ma ikke anvendes til svin, der lider af PMWS (Post-weaning
Multisystemic Wasting Syndrome).

BIVIRKNINGER

Som med alle NSAIDer kan der pa grund af deres haemning
af prostaglandinsyntese vaere en mulighed for gastrisk intolerance
eller nedsat nyrefunktion hos visse individer.

Der kan meget sjeeldent forekomme allergiske reaktioner, og
sker dette, skal behandlingen stoppes.

Intramuskulzere injektioner kan af og til forarsage forbigaende
irritation.

Gentagen administration til svin kan resultere i reversibel
appetitlgshed.
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

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

- Sjeelden (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 dyrleege, hvis du observerer bivirkninger.

Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i
denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette lsegemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det
nationale bivirkningssystem

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER
Kvaeg, svin, hest.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE
OG INDGIVELSESVEJE

Kveeg: Til intravengs eller intramuskuleer anvendelse.

Svin: Til intramuskulaer anvendelse.

Heste: Til intravengs anvendelse.

Kveeg: 3 mg ketoprofen/kg kropsveegt (svarende til 3 ml af
produktet pr. 100 kg kropsvaegt), administreres ved intravengs
eller dyb intramuskuleer injektion én gang dagligt i op til 3 pa
hinanden fglgende dage.

Heste: 2,2 mg ketoprofen/kg kropsvaegt (svarende til 1 ml af
produktet pr. 45 kg kropsvaegt), administreres ved intravengs
eller dyb intramuskuleer injektion én gang dagligt i op til 3-5 pa
hinanden fglgende dage.

For at behandle kolik er én injektion normalt tilstraekkelig. Far
hver efterfalgende injektion er det ngdvendigt med en revurdering
af hestens kliniske status.



Svin: 3 mg ketoprofen/kg kropsvaegt (svarende til 3 ml af
produktet pr. 100 kg kropsveegt), administreres én gang ved
dyb intramuskuleer injektion.

Gummiproppen kan perforeres sikkert op til 20 gange.

Nar der behandles grupper af dyr (svin) pa én gang, skal der
bruges en udtraeksnal, der er placeret i heetteglasproppen, for
at undga overdreven abning af proppen. Udtraekningsnalen
skal fiernes efter behandlingen.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
For at sikre den korrekte dosis ber kropsvaegten bestemmes
sa ngjagtigt som muligt.

TILBAGEHOLDELSESTID
Kvaeg: Slagtning: 4 dage
Meelk: O timer.
Heste: Slagtning: 4 dage.
Ikke godkendt til brug til hopper, der producerer meaelk til
humant brug.
Svin: Slagtning: 4 dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Efter farste abning af den indre emballage, opbevares ikke
over 25 °C.

Opbevares i den originale emballage, beskyttet mod lys.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlgbsdato,
der star pa etiketten. Udlgbsdatoen refererer til den sidste
dag i den pageeldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler:
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:
Anvendelse til dyr under 6 uger eller til seldre dyr, kan indebaere

yderligere risiko. Hvis en sadan brug ikke kan undgas, kan dyr
have brug for en reduceret dosis og omhyggelig handtering.

Undga brug til dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive
dyr eller til dyr i choktilstand, da der er en potentiel risiko for
gget nyretoksicitet.

Undga intraarteriel injektion.

I mangel af sikkerhedsundersggelser méa produktet ikke
anvendes til fgl under 15 dage.

Den anbefalede dosis eller behandlingsvarighed bar ikke
overskrides.

Der skal til enhver tid sikres tilstraekkelig adgang til drikkevand.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer
leegemidlet:

Der kan forekomme overfglsomhedsreaktioner (hududsleet,
nzeldefeber). Personer med kendt overfglsomhed over for
ketoprofen og/eller benzylalkohol bgr undgé kontakt med
veterinaerlaegemidlet.

Undga utilsigtet selvinjektion. | tilfelde af selvinjektion ved
haendeligt uheld skal der straks s@ges leegehjeelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Produktet kan forarsage irritation efter hud- eller gjenkontakt.
Undga sprgjt pa huden og i gjnene.

| tilfeelde af hudkontakt, skal der vaskes grundigt med vand og
saebe. | tilfeelde af gjenkontakt, skal der skylles grundigt med
vand i 15 minutter. Kontakt lsegen i tilfaelde af vedvarende
irritation.

Vask haender efter brug.

Dreegtighed:
Kan anvendes til dreegtige kger.

I mangel af sikkerhedsdata pa dreegtige sger, ma produktet
kun anvendes i henhold til den ansvarlige dyrlaeges vurdering
af fordele/risici.

Ma ikke anvendes til dreegtige hopper.

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

Laktation:
Kan anvendes til diegivende kaer og sger.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:
Indgiv ikke andre ikke-steroide antiinflammatoriske lsegemidler

(NSAID’er), kortikosteroider, diuretika, nefrotoksiske
leegemidler eller antikoagulantia samtidigt eller inden for

24 timer efter hinanden.

Ketoprofen er steerkt bundet til plasmaproteiner og kan
fortreenge eller fortreenges af andre steerkt proteinbundne
leegemidler, sasom antikoagulanter.

Ketoprofen kan haemme trombocytaggregation, der forarsager
mave-tarmsar, og bgr derfor ikke gives sammen med lsegemidler
med samme bivirkningsprofil.

Overdosis:

Overdosering kan fgre til mave-tarmsar, nedsat lever- og
nyrefunktion. Der kan forekomme anoreksi, opkastning og
diarré.

Hvis der observeres symptomer pa overdosering, bgr
symptomatisk behandling pabegyndes, og det kan vaere
ngdvendigt at stoppe behandlingen med ketoprofen.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle
uforligeligheder, ber dette lsegemiddel ikke blandes med
andre lzegemidler.

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

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand
eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler,
der ikke leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
27. oktober 2022

ANDRE OPLYSNINGER
Pakningstarrelse:
Kartonaeske med 1 haetteglas & 100 ml

For yderligere oplysninger om dette veterineerleegemiddel bedes
du kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
== Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi
- Harju County 74013

Estland
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