BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Ketiva Vet 150 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nét, svin och hést

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Ketoprofen 150 mg
Hjalpamne:

Bensylalkohol (E1519) 15mg

Klar, farglos till néstan farglos eller 1att gulaktig eller grongul 16sning.

3. Djurslag

NoOt, svin och hast

4.  Anvandningsomraden

NOt:

- Minskning av inflammation och smérta associerad med post partum (efter forlossning),
muskuloskeletala sjukdomar och hélta.

- Minskning av feber associerad med luftvagssjukdom.

- Minskning av inflammation, feber och smarta vid akut Klinisk mastit (juverinflammation), vid behov
i kombination med antimikrobiell behandling.

- Minskning av postoperativ (efter operation) smérta i samband med avhorning av kalvar.

Svin:

- Minskning av feber vid luftvagssjukdom och grisningsfeber (Postpartum Dysgalactia Syndrome
[PDS])/MMA [Metritis Mastitis Agalactia syndrome]) hos suggor, vid behov i kombination med
antimikrobiell behandling.

Hast:

- Minskning av inflammation och smérta associerad med osteoartikulara (ben/led)

och muskuloskeletala sjukdomar (halta, fang, osteoartrit (ledforslitning), synovit (ledinflammation),
tendinit (seninflammation) osv.).

- Minskning av postoperativ (efter operation) smérta och inflammation.

- Minskning av visceral smarta (smarta fran inre organ) associerad med kolik.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur om det finns risk for gastrointestinal ulceration (sar i mag-tarmkanalen) eller
blddning for att inte forvérra djurets situation.

Anvand inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdom.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till djur med tecken pa blodsjukdom eller blodkoagulationssjukdom.

Administrera inte icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) samtidigt eller inom

24 timmar efter varandra.



6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Behandling av kalvar med ketoprofen 10-30 minuter fére avhorning minskar postoperativ smarta.
Ketoprofen ensamt ger inte adekvat smartlindring under avhorningen. For att uppna adekvat
smartlindring under avhorning kravs samtidig behandling med ett Iampligt lokalbedévningsmedel.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik intraarteriell injektion. Overskrid inte rekommenderad dos och behandlingstid.

Anvandning av ketoprofen rekommenderas inte till fol yngre an en manad. Vid administrering till djur
yngre an 6 veckor, ponnyer eller gamla djur &r det nédvandigt att justera dosen noggrant samt utfora
en noggrann klinisk uppféljning.

Undvik att behandla dehydrerade, hypovolemiska (minskad blodvolym) eller hypotensiva (lagt
blodtryck) djur eftersom det finns en potentiell risk fér 6kad njurtoxicitet.

Djur ska ha adekvat atkomst till dricksvatten under behandlingen.

Eftersom sar i magséacken ar ett vanligt fynd vid PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting
Syndrome) rekommenderas inte anvandning av ketoprofen till svin paverkade av denna sjukdom for
att inte forvérra deras situation.

Undvik extravaskulér (utanfor blodkérl) administrering till hast.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Ketoprofen och bensylalkohol kan orsaka dverkanslighetsreaktioner. Personer med k&nd 6verkanslighet
mot ketoprofen eller bensylalkohol bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Detta lakemedel kan vara irriterande for hud, égon och slemhinnor. Undvik kontakt med hud, 6gon
och slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor, tvétta omedelbart det
drabbade omradet noggrant med rent, rinnande vatten. Uppsok lakare om irritationen kvarstar.

Detta lakemedel kan orsaka somnolens (dasighet), yrsel, illamaende och krakningar. Undvik oavsiktlig
sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
NSAID-lakemedel som ketoprofen kan paverka fertilitet och vara skadligt for det ofodda barnet.
Gravida och ammande kvinnor ska administrera lakemedlet med forsiktighet.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa ratta, mus och kanin och studier pa nét har inte gett nagra belagg for teratogena

eller fosterskadande effekter.

Kan anvandas till draktiga kor.

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet hos suggor och ston. Anvénd
endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Digivning:
Kan anvandas till kor och suggor under laktation.
Anvand inte till lakterande ston.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

- Samtidig administrering av diuretika eller potentiellt nefrotoxiska lakemedel bér undvikas eftersom
det finns en 6kning av njurstérningar, inklusive njursvikt. Detta &r sekundért till det minskade
blodflodet orsakat av hamning av prostaglandinsyntesen.

- Administrera inte med andra NSAID-lakemedel, kortikosteroider, antikoagulantia eller diuretika
samtidigt eller inom 24 timmar efter administrering av lakemedlet eftersom risken for gastrointestinala
sar och andra biverkningar kan forvarras.

- Den behandlingsfria perioden bor dock dven ta hénsyn till de farmakologiska egenskaperna hos de
lakemedel som anvants tidigare.

- Ketoprofen ar i hog grad bundet till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra lakemedel med
hdg bindningsgrad, vilket kan leda till toxiska effekter.




Overdosering:
Overdosering med NSAID-lakemedel kan leda till gastrointestinala sar, forlust av protein samt nedsatt

lever- och njurfunktion.

Vid toleransstudier utforda pa svin visade upp till 25 % av djuren behandlade med tre ganger den
maximala rekommenderade dosen (9 mg/kg kroppsvikt) under tre dagar eller med den
rekommenderade dosen (3 mg/kg kroppsvikt) under tre ganger den rekommenderade tiden (9 dagar)
erosiva (fratande) och/eller ulcerdsa (sarbildande) lesioner i bade magséckens kortelfria del (pars
oesophagica) och magsackens korteldel. Tidiga tecken pa toxicitet inkluderar aptitforlust och 16s
avforing eller diarré.

Intramuskulér administrering av lakemedlet till n6t med upp till 3 ganger den rekommenderade dosen
eller under 3 ganger den rekommenderade behandlingstiden (9 dagar) ledde inte till kliniska tecken pa
intolerans. Dock upptéacktes inflammation samt subkliniska nekrotiska (vavnadsddd) skador vid
injektionsstéllet pa de behandlade djuren liksom férhojda CPK-nivaer. Den histopatologiska
undersokningen visade erosiva eller ulcerdsa abomasala skador relaterade till bada
doseringsregimerna.

Det har noterats att hastar tolererar intravendsa doser av ketoprofen upp till 5 ganger den
rekommenderade dosen under tre ganger den rekommenderade behandlingslangden (15 dagar) utan
tecken pa toxiska effekter.

Om kliniska tecken pa dverdosering noteras finns ingen sérskild antidot och symtomatisk behandling
ska saledes sattas in.

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

7. Biverkningar

No6t, svin:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Nekros (vavnadsddd) vid injektionsstallet!, sjukdom i matsmaltningsorgan?, njursjukdom.

1 Vid injektion intramuskulart (i muskeln). Skador ar subkliniska, lindriga och gradvis dvergaende
dagarna efter avslutad behandling. Administrering i halsomradet minskar skadornas utbredning och
svarighetsgrad.

2 Erosiva (fratande) och ulcerdsa (sarbildande) skador efter upprepad administrering, gastrisk
intolerans.

Hast:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Nekros (vavnadsddd) vid injektionsstallet®, reaktion vid injektionsstallet*, sjukdom i
matsmaltningsorgan®, njursjukdom.

3 Vid injektion intramuskulart (i muskeln). Skador &r subkliniska, lindriga och gradvis 6vergaende
dagarna efter avslutad behandling. Administrering i halsomradet minskar skadornas utbredning och
svarighetsgrad.

4 Lokal reaktion som forsvinner efter 5 dagar. Observerad efter en extravaskulér administrering av
lakemedlet vid den rekommenderade volymen.

5 Erosiva (fratande) och ulcerdsa (sarbildande) skador efter upprepad administrering, gastrisk
intolerans.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven 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 forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Not: intramuskulér (i muskeln) anvandning (i.m.) eller intravends (i venen) anvandning (i.v.)
Svin: intramuskular (i muskeln) anvandning (i.m.)
Haést: intravends (i venen) anvandning (i.v.)

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt. Anvandning av
lamplig kalibrerad métutrustning rekommenderas.

NGt:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml lakemedel/50 kg kroppsvikt/dag, administrerat i.m. eller i.v.,
helst i halsomradet.

For att minska den postoperativa smérta som associeras med avhorning hos kalvar bor lakemedlet
administreras vid samma tidpunkt som lokalbedévningsmedlet 10-30 minuter fére avhorning.
Behandlingslangden &r 1-3 dagar och bor faststéllas efter symtomens svarighetsgrad och varaktighet.

Svin:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml lakemedel/50 kg kroppsvikt/dag, administrerat i.m. en gang.
Beroende pa observerat svar och baserat pa ansvarig veterinars nytta-riskanalys kan behandlingen
upprepas med 24 timmars intervall, hogst tre ganger. Varje injektion ska ges pa ett nytt stalle.

Hast:

2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 0,75 ml lakemedel/50 kg kroppsvikt/dag, administrerat i.v.
Behandlingslangden ar 1-5 dagar och bor faststallas efter symtomens svarighetsgrad och varaktighet.
Vid kolik racker det vanligtvis med en injektion. En andra administrering av ketoprofen kréver en ny
klinisk undersokning.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 25 ganger. For att forhindra 6verdriven punktion av
gummiproppen vid behandling av ett stort antal djur med sma volymer rekommenderas anvandning av
en spike uppdragningskanyl.

9. Rad om korrekt administrering

Se avsnittet ”Sérskilda varningar”.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Not: 2 dygn
Svin: 3dygn
Hast: 1 dygn
Mjolk:

No6t:  noll timmar
Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion



11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.

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

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 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 veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
67946
Férpackningsstorlekar:

Kartong innehallande en injektionsflaska om 100 ml.
Kartong innehallande tio injektionsflaskor om 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2026-05-21

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Hyllie Boulevard 34

SE-215 32 Malmo

Telefon: 0046 (0)76783 4810

E-mail: scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.


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

