INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Ketiva Vet 150 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til kvaeg, svin og hest

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Ketoprofen 150 mg
Hjzelpestof:
Benzylalkohol E1519 15 mg

Klar, farvelgs til nasten farveles eller let gullig eller gulgren oplesning.

3. Dyrearter

Til kveeg, svin og hest

4. Indikationer

Kvag:
- Reduktion af inflammation og smerter i forbindelse med postpartum (efter fadsel), muskuloskeletale

problemer og halthed.

- Reduktion af feber i forbindelse med luftvejslidelse hos kveeg.

- Reduktion af inflammation, feber og smerter ved akut klinisk mastitis (yverbeteendelse) i
kombination med antimikrobiel behandling, hvis nadvendigt.

- Reduktion af postoperative (efter operation) smerter i forbindelse med afhorning af kalve.

Svin:
- Reduktion af feber i tilfeelde af luftvejslidelse og Postpartum Dysgalactia -Syndrom PDS (Metritis
Mastitis Agalactia-syndrom) hos sger i kombination med antimikrobiel behandling, hvis nedvendigt.

Heste:

- Reduktion af inflammation og smerter i forbindelse med osteoartikulaere (knogle/led) og
muskuloskeletale lidelser (halthed, laminitis, osteoarthritis, synovitis, tendinitis osv.).

- Reduktion af postoperative (efter operation) smerter og inflammation.

- Reduktion af viscerale smerter (smerter fra indre organer) i forbindelse med kolik.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, hvor der er risiko for gastrointestinal ulceration (sar i mavetarmkanalen)
eller bladning, for ikke at forverre deres tilstand.

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

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med tegn pé bloddyskrasi (blodsygdom) eller koagulopati
(bledningsforstyrrelser).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Ma ikke anvendes samtidigt med eller indenfor 24 timer af andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID’er)

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Behandling af kalve med ketoprofen 10-30 minutter for athorning reducerer postoperative smerter
(smerter efter operation). Ketoprofen alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under
afhorningsproceduren. For at opna tilstreekkelig smertelindring under afhorning er yderligere
medicinering med passende lokalbedevelse ngdvendigt.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Undgé intraarteriel (i en arterie) injektion. Overskrid ikke den anbefalede dosis og behandlingsperiode.
Ketoprofen ber ikke anvendes til fol, der er under 1 méned gamle. Ved administrering til dyr, der er
yngre end 6 uger, til ponyer eller til gamle dyr er det nadvendigt at justere dosis nejagtigt samt at
foretage en teet klinisk opfelgning.

Undga anvendelse til dehydrerede, hypovoleemiske (nedsat blodvolumen) eller hypotensive (lavt
blodtryk) dyr, da der er en potentiel risiko for eget nyretoksicitet (nyreskade).

Dyr skal have tilstraekkelig adgang til drikkevand under behandlingsforlebet.

Da gastrisk ulceration (mavesér) er et almindeligt fund ved PMWS (post-weaning multisystemic
wasting syndrome), bar ketoprofen ikke anvendes til svin, der lider af denne sygdom, for ikke at
forveerre deres tilstand.

Hos heste skal ekstravaskulaer (uden for blodkar) administration undgés.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Ketoprofen og benzylalkohol kan forérsage overfolsomhedsreaktioner. Ved overfelsomhed over for
ketoprofen eller benzylalkohol ber kontakt med veterinerleegemidlet undgés.

Dette veterinerleegemiddel kan veaere irriterende for huden, gjnene og slimhinderne. Undgé kontakt
med huden, gjnene og slimhinderne. I tilfzlde af utilsigtet kontakt med huden, gjne, eller slimhinder
vaskes det berarte omréade straks grundigt med rent rindende vand. Sag leegehjaelp, hvis irritationen
vedvarer.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage somnolens (desighed), svimmelhed, kvalme og opkastning.
Undga utilsigtet selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og
indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

NSAID’er, sasom ketoprofen, kan pavirke fertiliteten og vere skadelig for det ufedte barn. Gravide og
ammende kvinder skal anvende veterinerlegemidlet med forsigtighed.

Vask hander efter anvendelse.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Draegtighed:
Laboratorieundersaggelser med rotter, mus og kaniner og forseg med kvag har ikke afsloret

forstermisdannelser eller giftighed overfor fostre (teratogene eller embryotoksiske virkninger).
Kan anvendes til draegtige koer.

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed er ikke fastlagt hos sger og hopper. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Laktation:
Kan anvendes til keer og sger under laktation.

Ma ikke anvendes til lakterende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:




- Samtidig administration af diuretika (vanddrivende) eller potentielt nefrotoksiske (nyreskadende)
leegemidler ber undgas, da der er en stigning i nyreproblemer, herunder nyresvigt. Dette er sekundaert
til den reducerede blodstremning forérsaget af heemningen af prostaglandinsyntesen.

- Andre NSAID’er, kortikosteroider (binyrebarkhormoner), antikoagulanter (blodfortyndende) eller
diuretika (vanddrivende) mé ikke administreres samtidigt med eller inden for 24 timer i forhold til
administration af veterinarleegemidlet, da risikoen for gastrointestinal ulceration (sar i
mavetarmkanalen) og andre bivirkninger kan forverres.

- Den behandlingsfri periode ber dog tage hensyn til de farmakologiske egenskaber for de tidligere
anvendte veteringerlagemidler.

- Ketoprofen bindes kraftigt til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre leegemidler med hgj
binding, hvilket kan medfere toksiske virkninger.

Overdosis:

Overdosering med NSAID’er kan medfere gastrointestinal ulceration (sér i mavetarmkanalen),
proteintab, nedsat lever- og nyrefunktion.

I tolerans-undersegelser i svin havde op mod 25 % af de dyr, der blev behandlet med tre gange den
anbefalede maksimale dosis (9 mg/kg legemsvagt) i tre dage eller med den anbefalede dosis (3 mg/kg
legemsvaegt) i tre gange den maksimale anbefalede tid (9 dage), erosive (&tsninger) og/eller ulcerende
(sardannende) laesioner i bade den non-glandulare (pars oesophagica — uden kirtler) del og de
glandulere (med kirtler) dele af mavesakken. Tidlige tegn pé skade (toksicitet) omfatter tab af appetit
og klaebrig faeces eller diarre.

Intramuskuler (i musklen) administration af veterinaerleegemidlet til kvaeg ved op til 3 gange den
anbefalede dosis eller i 3 gange den anbefalede behandlingstid (9 dage) resulterede ikke i kliniske tegn
pa intolerans. Inflammation samt nekrotiske (veevsded) subkliniske (uden kliniske tegn) laesioner blev
imidlertid set pa injektionsstedet hos de behandlede dyr samt en stigning i CPK-niveauer. En
histopatologisk (mikroskopisk) undersggelse viste eroderende eller ulcergse abomasale leesioner
(eetsende eller sdrdannende forandringer i mavesakken) med relation til begge doseringsregimer.
Heste har vist sig at tolerere intravenese (i venen) doseringer af ketoprofen pa op til 5 gange den
anbefalede dosis i tre gange den anbefalede behandlingsvarighed (15 dage) uden tegn pa toksiske
(skadende) virkninger.

Hvis der observeres kliniske tegn pé overdosering, findes ingen specifik modgift, derfor ber
behandling af symptomer opstartes.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke er undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlaeegemidler.

7. Bivirkninger

Kvaeg, Svin:
Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
Vevsded (nekrose) pa injektionsstedet!, sygdom i fordejelseskanalen®, nyresygdom.

! Ved intramuskuleer (i musklen) injektion. Lasionerne er subkliniske (uden kliniske tegn), milde, og
fortager sig gradvist i dagene efter behandlingsafslutning. Administration i halsregionen minimerer
omfanget og sveerhedsgraden af disse leesioner.

2 Eroderende og ulcergse lesioner (&tsende og sardannende forandringer) efter gentagen
administration, gastrisk intolerans.

Heste:

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
Nekrose pd injektionsstedet’, reaktion pa injektionsstedet*, sygdom i fordgjelseskanalen®, nyresygdom.



3 Ved intramuskular (i musklen) injektion. Lasionerne er subkliniske, (uden kliniske tegn) milde, og
de fortager sig gradvist i dagene efter behandlingsafslutning. Administration i halsregionen minimerer
omfanget og svaerhedsgraden af disse lesioner.

* Lokal reaktion, der forsvinder efter 5 dage. Set efter én ekstravaskular (uden for blodkar)
administration af veterinerleegemidlet ved det anbefalede volumen.

3 Eroderende og ulcergse lesioner (&tsende og sardannende forandringer) efter gentagen
administration, gastrisk intolerans.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repreesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Kveag: intramuskuler anvendelse (i.m.) (i musklen) eller intravengs anvendelse (i.v.) (i venen)
Svin: intramuskuler anvendelse (i.m.) (i musklen)
Heste: intravengs anvendelse (i.v.) (i venen)

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at
anvende passende kalibreret méaleudstyr.

Kvag:
3 mg ketoprofen/kg legemsvaegt, dvs. 1 ml af veterinerlegemidlet/50 kg legemsvaegt/dag

administreret i.v. eller i.m., helst i halsregionen.

Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med athorning af kalve anbefales det at administrere
veterinerleegemidlet samtidig med lokalbedevelse10-30 minutter for athorning.
Behandlingsvarigheden er 1-3 dage og ber fastlegges i overensstemmelse med sverhedsgraden og
symptomernes varighed.

Svin:

3 mg ketoprofen/kg legemsvaegt, dvs. 1 ml af veterinerlegemidlet/50 kg legemsvaegt/dag
administereret i.m. som én enkelt injektion.

Afhangig af det observerede respons og baseret pa den ansvarlige dyrlaeges benefit/risk-vurdering kan
behandlingen gentages med intervaller pé 24 timer op til maksimalt tre behandlinger. Hver injektion
ber indgives paet nyt sted.

Heste:

2,2 mg ketoprofen/kg legemsveegt, dvs. 0,75 ml af veterinerleegemidlet/50 kg legemsvagt/dag
administreret i.v..

Behandlingsvarigheden er 1-5 dage og ber fastleegges 1 overensstemmelse med sverhedsgraden og
symptomernes varighed.

I tilfelde af kolik er én injektion normalt tilstreekkelig. Yderligere administration af ketoprofen kraever
en ny klinisk undersoggelse.

Vear opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foalg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
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Gummiproppen kan punkteres hejst 25 gange. For at forhindre overdrevent punktering af
gummiproppen ved behandling af et stort antal dyr med sma volumener anbefales brug af en
dispenseringsnal.

9. Oplysninger om korrekt administration

Se punktet “Serlige advarsler”.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning:

Kveg: 2 dage
Svin: 3 dage
Heste: 1 dag
Melk:

Kveg: 0 timer

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

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og a@sken efter Exp.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé 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
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr. 73570

Pakningsterrelser:
Papaske indeholdende ét 100 ml-heetteglas

Papaske indeholdende ti 100 ml-hatteglas

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen



17. marts 2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

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

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.
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