1.

BIPACKSEDEL

Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Fenprokel vet 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning for ndtkreatur, hast och svin

2.

Sammanséattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjalpadmnen:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Klar, farglos eller gulaktig 10sning.

3.

Djurslag

Hast, notkreatur och svin

4.

Hast

Not

5.

Anvandningsomraden

lindring av inflammation och smérta i samband med muskuloskeletala sjukdomar;
lindring av visceral smérta i samband med kolik.

stddjande behandling av forlossningspares i samband med kalvning;

minska pyrexi och angest i samband med bakteriell andningssjukdom nar det anvands i
kombination med antimikrobiell behandling vid behov;

paskynda tillfrisknandet vid akut klinisk mastit, inklusive akut endotoxisk mastit, orsakad av
gramnegativa mikroorganismer, i kombination med antimikrobiell behandling;

minska 6¢dem i juver i samband med kalvning.

minska smérta i samband med halta

minska pyrexi och andningsfrekvens i samband med bakteriell eller viral andningssjukdom vid
kombination med antimikrobiell behandling vid behov;
stodjande behandling av post partum dysgalactia syndrome, PPDS, tidigare benamnt MMA, i
kombination med antimikrobiell behandling vid behov.

Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Administreras inte tillsammans med andra icke-steroida antiinflammatoriska lékemedel (NSAID)
samtidigt eller inom 24 timmar efter varandra, kortikosteroider, diuretika eller antikoagulantia.

Anvénd inte till djur som lider av hjart-, leversjukdom eller njursjukdom, dar det finns risk for
gastrointestinal sar eller blodning, eller dar det finns tecken pa bloddyskrasi.



6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av ketoprofen rekommenderas inte till f6l yngre an 15 dagar. Anvandning till djur yngre
an 6 veckor eller till aldre djur kan medféra okade risker. Om sadan anvandning inte kan undvikas,

kan minskning av dosen och noggrann évervakning behévas.

Undvik att behandla dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, da det finns en potentiell risk
for 6kad njurtoxicitet.

Undvik intra-arteriell injektion.

Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingsduration.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Den aktiva substansen ketoprofen och hjélpdmnet bensylalkohol kan orsaka dverkénslighet
(allergi). Personer med kénd dverkanslighet mot den aktiva substansen och/eller bensylalkohol ska
undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet. Undvik oavsiktlig sjalvinjektion. Vid
oavsiktlig sjalvinjektion uppstk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid oavsiktlig hud- eller 6gonkontakt, skélj med rikligt med
vatten. Om irritation kvarstar uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvatta
handerna efter anvandning.

Draktighet:
Ketoprofens sakerhet har undersokts i draktiga laboratoriedjur (ratta, mus och kanin) samt i notkreatur

och inte visat nagra teratogena eller embryotoxiska effekter. Kan anvandas under dréaktighet hos kor.
Sakerheten for ketoprofen har inte faststéllts under dréktighet hos suggor. Anvand endast i enlighet
med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Sékerheten for ketoprofen for hastars fertilitet, dréktighet eller fosterhdlsa har inte faststéllts. Anvand
inte under draktighet hos ston.

Laktation:
Kan anvandas under laktation hos kor och suggor.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Administera inte tillsammans med andra icke-steroida antiinflammatoriska lékemedel (NSAID)
samtidigt eller inom 24 timmar efter varandra, kortikosteroider, diuretika eller antikoagulantia.

Vissa NSAID kan vara starkt bundna till plasmaproteiner och konkurrera med andra starkt bundna
lakemedel vilket kan leda till toxiska effekter.

Samtidig administrering med nefrotoxiska lakemedel bér undvikas.

Overdosering:
Inga kliniska tecken har observerats nar ketoprofen ges till hastar med 5 ganger den rekommenderade

dosen i 15 dagar, till notkreatur med 5 ganger den rekommenderade dosen i 5 dagar, eller till svin med
3 ganger den rekommenderade dosen i 3 dagar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Haést, notkreatur och svin

Mycket séllsynta Allergisk reaktion
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Gastrit!

djur, enstaka rapporterade handelser | Njursjukdom?
inkluderade):




1 pa grund av hamningen av prostaglandinsyntesen ar gastrisk eller renal intolerans mojlig hos vissa
individer

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hast:

Intravends administrering (i.v.).

For anvandning i muskuloskeletala sjukdomar:

2,2 mg ketoprofen/kg d.v.s. 1 ml produkt per 45 kg kroppsvikt, administrerad genom intravends
injektion en gang dagligen i upp till 3 till 5 dagar.

For anvandning i héstkolik:
2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) kroppsvikt, ges genom intravends injektion for omedelbar verkan. En andra
injektion kan ges om koliken aterkommer.

Notkreatur

Intravendst eller intramuskuldr administrering (i.v. eller i.m.).

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, d.v.s. 1 ml produkt per 33 kg kroppsvikt, administrerad genom
intravends eller djup intramuskular injektion en gang dagligen i upp till 3 dagar.

Svin:

Intramuskul&r administrering (i.m.).

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, d.v.s. 1 ml produkt per 33 kg kroppsvikt, administrerad en gang genom
djup intramuskulér injektion.

9. Rad om korrekt administrering

Anvéndning av en uppdragningskanyl rekommenderas vid behandling av stora grupper av djur.

Behallaren bor inte punkteras mer én 33 ganger.

10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: efter intravends administrering: 1 dygn.
efter intramuskular administrering: 2 dygn.

Mjolk: noll (0) timmar.

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Mijolk: Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for
humankonsumtion.

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.



11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras €] i kylskap. Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp..
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

12. Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
60505

50, 100 eller 250 ml typ Il bruna injektionsflaskor av glas, forslutna med gummipropp av bromobutyl
och aluminiumlock, férpackade i en ytterkartong.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska av glas pa 50 ml.
Kartong med 6 injektionsflaskor av glas pa 50 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor av glas pa 50 ml.
Kartong med 12 injektionsflaskor av glas pa 50 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska av glas pa 100 ml.
Kartong med 6 injektionsflaskor av glas pa 100 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor av glas pa 100 ml.
Kartong med 12 injektionsflaskor av glas pa 100 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska av glas pa 250 ml.
Kartong med 6 injektionsflaskor av glas pa 250 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor av glas pa 250 ml.
Kartong med 12 injektionsflaskor av glas pa 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades



2025-07-31

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning, tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:

Kela N.V.

St. Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgien

Tel.: +32 3340 04 11

E-mail: info@kela.health



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

