INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.
1. Veterinzerlegemidlets navn

Rifen 100 mg/ml, injektionsveske, oplesning.

2. Sammensztning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Ketoprofen 100 mg

Hjeelpestof:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Klar, farvelgs til brunlig-gul injektionsvaeske, oplesning.

3. Dyrearter

Til hest, kvaeg og svin

4. Indikation(er)

Heste

Sygdomme der pavirker knogler, led og muskler og giver akutte smerter og inflammation:

- Halthed efter skade

- Ledbetaendelse (artritis)

- Betendelse i knogler (osteitis, spavin)

- Sene- og slimsakbetandelse (tendinitis, bursitis)

- Betaendelse i hovsenebenet (naviculitis)

- Forfangenhed (laminitis)

- Muskelbetandelse (myositis)

Ketoprofen anvendes ogsa til inflammation efter operation, behandling af koliksymptomer og feber.

Kvag

Sygdomme forbundet med inflammation, smerter eller feber:

- Luftvejssygdomme

- Yverbetandelse (mastitis)

- Sygdomme i knogler, led og muskler som halthed, leddegigt (artritis) og hjelp til at rejse sig
efter fodsel

- Skader

Smertelindring efter athorning hos kalve.

Svin

Sygdomme forbundet med betendelse, smerter eller feber:

- Behandling af problemer efter fodsel (MMA-syndrom)
- Luftvejsinfektioner

- Behandling af feber

Til kortvarig lindring af smerter efter mindre operationer i bleddele som kastration af smégrise.



Ketoprofen ber kombineres med passende antibiotikabehandling efter behov.

5. Kontraindikationer

M4 ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjaelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med mave-tarmskader, bladningsforstyrrelser eller nedsat lever-, nyre- eller
hjertefunktion.

Anvend ikke andre smertestillende midler (NSAID-praparater) samtidigt eller inden for 24 timer.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Behandling af smagrise med ketoprofen for kastration reducerer smerter efter operation i 1 time. For at
lindre smerter under operationen er det nedvendigt at anvende et bedevelsesmiddel samtidig.
Behandling af kalve med ketoprofen for athorning reducerer smerter efter operation. Ketoprofen alene
er ikke nok til at lindre smerter under afthorningen. For at lindre smerter under afthorningen skal der
anvendes lokalbedevelse samtidig.

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:
Undga at give injektioner direkte i arterierne (intraarteriel). Folg altid anbefalet dosis eller
behandlingsperiode ngje. Var ekstra forsigtig, nar du behandler dyr der er meget dehydrerede eller har
lavt blodvolumen (hypovolemi) og lavt blodtryk (hypotension), da dette kan oge risikoen for
nyreskader.

Det frarades at anvende ketoprofen til fel, der er yngre end 15 dage. Ogsé hos dyr under 6 uger eller
hos @ldre dyr kan anvendelse age risikoen for problemer. Hvis det er nedvendigt at behandle disse
dyr, kan dyrene have behov for nedsat dosis og omhyggelig opfelgning. Se afsnittet ”Dragtighed og
diegivning” for anvendelse af veterinarlaegemidlet til dragtige hopper og seer.

Dyr skal altid have adgang til rigeligt drikkevand under behandlingen. Ved kolik, kan en ekstra dosis
gives, men kun efter en grundig opfelgende undersagelse.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages lagehjalp, og indlegssedlen eller

etiketten ber vises til leegen. Ved overfolsomhed over for ketoprofen eller benzylalkohol, ber kontakt
med leegemidlet undgas.

Undga steenk pé hud og gjne. Skyl grundigt med vand hvis dette skulle ske. Sog legehjelp hvis der er
vedvarende irritation. Vask heender efter brug.

Dragtighed og diegivning:
Dragtighed: Ketoprofens sikkerhed er blevet undersegt hos draegtige laboratoriedyr og kvag. Der blev

ikke observeret nogen bivirkninger. Veterinerleegemidlet kan anvendes til draegtige koer.

Da der ikke er udfert studier med svin, ma veterinerleegemidlet kun anvendes i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet. Mé ikke anvendes til dreegtige
hopper.

Laktation: Kan anvendes til lakterende koer.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Dette veterinerleegemiddel mé ikke gives sammen med eller inden for 24 timer efter at have givet
andre NSAID’er og glucocorticoider. Det ber ogsé undgés at give det samtidig med vanddrivende
leegemidler (diuretika), legemidler, der kan skade nyrerne og blodfortyndende legemidler
(antikoagulantia).




Ketoprofen er kraftigt bundet til proteiner i blodet og kan fortreenge eller blive fortreengt af andre
leegemidler, der ogsa binder staerkt til proteiner, som f.eks. blodfortyndende medicin (antikoagulantia).
Dette kan gge risikoen for bivirkninger fra den frie meengde af leegemidlet i blodet. Da ketoprofen kan
sveekke blodpladernes evne til at klumpe sammen og kan forarsage mavesar (gastrointestinale
ulcerationer) ber det ikke anvendes sammen med andre l&egemidler, der har lignende bivirkninger.

Overdosis:

Overdosering med NSAID er kan fore til mavesar, tab af protein og nedsat funktion af lever og nyrer.
I toleranceundersogelser af svin fik op til 25 % af de dyr, der blev behandlet med tre gange den
anbefalede maksimale dosis (9 mg/kg) i tre dage eller med den normale anbefalede dosis (3 mg/kg) i
en periode tre gange lengere end den anbefalede maksimale behandlingstid (9 dage), skadende
(erosive) og/eller sarskabende (ulcererende) leesioner i bade den ikke-kirtelholdige (pars oesophagica)
og kirtelholdige del af mavesakken. Tidlige tegn pé toksicitet omfatter appetitloshed og bled affering
eller diarré. Ved tegn pa overdosering skal der straks ivaerksettes symptomatisk behandling.
Forekomsten af sar er til en vis grad athangig af dosis.

Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre laegemidler.

7. Bivirkninger

Heste, kvaeg, svin:
Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):
Allergisk reaktion, anafylaksi'

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvarende data): Gastrointestinal irritation®, mavesar (gastrisk ulceration)?, sar i tyndtarmen?,
nyresygdom?, irritation ved injektionsstedet’, appetitloshed*

! Anafylaksi kan vare livstruende og ber behandles symptomatisk.

P4 grund af NSAID’ers virkningsmekanisme (h&mning af prostaglandinsyntesen)
3 Forbigaende, forarsaget af intramuskulzre injektioner

4 Kun hos svin, pa grund af gentagne administrationer, reversibelt.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Heste: Intravengs anvendelse (i.v.)
Kvag: Intravengs eller intramuskuler anvendelse (i.v. eller i.m.)
Svin: Intramuskuler anvendelse (i.m.)


http://www.meldenbivirkning.dk/

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

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

Normalt er én injektion tilstraekkeligt til at behandle kolik. En yderligere dosis af ketoprofen kraever
revurdering af dyrets kliniske status. Se pkt. ” Serlige advarsler”.

Kvag:

3 mg ketoprofen/kg legemsvagt/dag intravengst eller som dyb intramuskular injektion én gang
dagligt i op til 3 pa hinanden folgende dage, dvs. 3 ml pr. 100 kg legemsvagt.

Ved lindring af postoperative smerter i forbindelse med athorning af kalve ber veterinerleegemidlet
injiceres pé én gang intravenest eller dybt intramuskulert 10 — 30 minutter inden indgrebet.

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

Svin:

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

Til reduktion af postoperative smerte ber veterinaerleegemidlet injiceres 10 - 30 minutter for det
kirurgiske indgreb. Der skal udvises serlig forsigtighed med hensyn til nejagtig dosering herunder
anvendelse af egnet doseringsudstyr (dvs. lav-dosissprajte).

Veer opmeerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyriegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Se pkt. ”Serlige advarsler”.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning:
Heste: 1 dag (24 timer)

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

Melk (kvaeg): 0 timer
Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar heetteglassene i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og péd asken efter
”Exp.”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende maned.

Ma ikke opbevares over 25 °C efter forste abning af den indre emballage.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage



12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagzldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 50252

Pakningssterrelser: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

25.02.2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Ostrig

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

TIf. +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
oplysninger


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@salfarm.com
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