PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketosol vet, 100 mg/ml injektionsvéatska, 16sning for ntkreatur, svin och héstar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen..........cccccevenene. 100,0 mg

Hjélpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 10,0 mg

Arginin

Citronsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, svagt gul 16sning, fri fran synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin, hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:
Sjukdomar associerade med inflammation, smarta eller feber:
- luftvagsinfektioner.
- mastit.
- sjukdomar i leder, muskler och skelett, sd som halta och artrit.
- for att lindra besvar efter forlossning.
- traumatiska skador.
Vid behov ska administrering av ketoprofen kombineras med lamplig antimikrobiell behandling.

Svin:

Sjukdomar associerade med inflammation, smarta eller feber:
- Postpartum Dysgalactia Syndrome (PPDS) (MMA - Mastitis Metritis Agalactia syndrome).
- luftvagsinfektioner.

Vid behov ska administrering av ketoprofen kombineras med lamplig antimikrobiell behandling.

Hastar:
Sjukdomar i leder, muskler och skelett associerade med med akut smaérta och inflammation:
- hélta till féljd av trauma.



- artrit.

- osteit.

- tendinit, bursit.

- stralbenshilta.

- fang.

- myosit.
Ketoprofen &r ocksa indicerat for anvandning vid postoperativ inflammation och symptomatisk
behandling av kolik.

3.3 Kontraindikationer

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

Anvand inte vid sar eller blédning i mag-tarmkanalen.

Anvand inte vid hjart-, lever- eller njursjukdom.

Anvand inte vid bloddyskrasi, koagulopati eller hemorragisk diates.

Anvénd inte andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) samtidigt eller med mindre
an 24 timmars mellanrum.

Anvand inte till svin som lider av PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting Syndrome).

3.4  Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning till djur som &r yngre an sex veckor eller gamla djur kan innebéra ytterligare risker. En
reducerad dos och mycket varsam hantering kan kravas om sadan anvandning inte gar att undvika.
Anvandning till uttorkade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eller djur i chocktillstand bér undvikas
da en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet foreligger.

Undvik intraarteriell injektion.

| avsaknad av sakerhetsstudier bor detta lakemedel inte anvandas till f6l yngre &n 15 dagar.

Den rekommenderade dosen eller behandlingstiden bér inte dverskridas.

Tillgang till dricksvatten i tillracklig mangd maste sakerstallas under hela behandlingsperioden.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Overkénslighetsreaktioner (hudutslag, urtikaria) kan forekomma. Personer med kand éverkénslighet
mot ketoprofen och/eller bensylalkohol bér undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppstk genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Veterinarmedicinska lakemedlet kan orsaka irritation vid hud- eller 6gonkontakt. Undvik stank pa hud
och i égon.

Tvétta noga med tval och vatten om lakemedlet kommer i kontakt med huden. Skolj noga med vatten i
15 minuter om lakemedlet kommer i kontakt med 6gonen. Om irritation kvarstar, uppsok genast lakare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur, svin, hast.



Mycket séllsynta Allergisk reaktion!

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestdmd frekvens Njurinsufficiens?
(kan inte uppskattas utifran Irritation pa injektionsstéllet?
tillgangliga data) Aptitloshet*

Gastrisk irritation®

1| detta fall ska behandlingen avbrytas.

2 Nedsatt njurfunktion.

3 Overgdende, efter intramuskular injektion.

4 Reversibel, efter upprepad administrering (endast for svin).
5 Gastrisk intolerans.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet:
Laboratoriestudier pa rattor, moss och kaniner har inte gett nagra beldagg for teratogena eller

embryotoxiska effekter.

Kan anvéndas till dréktiga kor. | avsaknad av sékerhetsdata for draktiga suggor bér anvandning endast
ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta-riskbeddmning.

Anvand inte till draktiga ston.

Digivning:
Kan anvandas till lakterande kor och suggor.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Administrera inte andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), kortikosteroider,
diuretika, nefrotoxiska ldkemedel eller antikoagulantia samtidigt eller inom 24 timmar efter varandra.
Ketoprofen &r hoggradigt bundet till plasmaproteiner och kan undantrdnga eller undantréngas av andra
hoggradigt proteinbundna ldakemedel, sa som antikoagulantia.

Ketoprofen kan hamma trombocytaggregation vilket kan orsaka gastrointestinala sar och bor darfor inte
ges tillsammans med ldkemedel med samma biverkningsprofil.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Notkreatur: for intravendst (i.v.) eller intramuskulart (i.m.) bruk
Svin: for intramuskulart (i.m.) bruk
Héstar: for intravendst (i.v.) bruk

Notkreatur: 3 mg ketoprofen per kg kroppsvikt (motsvarande 3 ml veterindrmedicinskt lakemedel per
100 kg kroppsvikt), administrerat som intravenos eller djup intramuskular injektion en gang dagligen i
upp till tre dagar i foljd.

Héstar: 2,2 mg ketoprofen per kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml veterindarmedicinskt lakemedel per 45
kg kroppsvikt), administrerat som intravends injektion en gang dagligen i upp till 3-5 dagar i féljd.
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Vid behandling av kolik racker det oftast med en injektion. Innan varje efterféljande injektion kravs en
ny bedémning av hastens kliniska status.

Svin: 3 mg ketoprofen per kg kroppsvikt (motsvarande 3 ml veterindrmedicinskt l&ékemedel per 100 kg
kroppsvikt), administrerat som djup intramuskular injektion vid ett tillfalle.

Gummiproppen kan punkteras upp till 20 ganger utan risk.

Né&r grupper av djur (svin) behandlas samtidigt, anvand en uppdragningskanyl som har placerats i

flaskans propp for att undvika att proppen punkteras for manga ganger. Avlagsna uppdragningskanylen

efter behandlingen.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering kan leda till sarbildning i mag-tarmkanalen, samt nedsatt lever- och njurfunktion. Anorexi,

krékningar och diarré kan forekomma.

Vid symptom pa 6verdosering bor symptomatisk behandling pabdrjas och det kan bli nodvandigt att

avbryta behandlingen med ketoprofen.

3.11 Sarskilda begransningar foér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn
Mjolk: Noll timmar.

Héstar: Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO01AEOQ3.
4.2 Farmakodynamik

Ketoprofen ar ett antiinflammatoriskt lakemedel i propionsyraklassen som inte innehaller steroider. Det
tillhér undergruppen karboxylsyraderivat. Ketoprofen har alla tre egenskaper som &r specifika for
NSAID: antiinflammatoriskt, smartstillande och antipyretiskt. Den priméra farmakologiska
verkningsmekanismen &r baserad pa hamning av prostaglandinsyntesen genom att hamma
cyklooxygenasvégen for arakidonsyrametabolism.

Hammar bildningen av bradykinin. Ketoprofen hammar trombocytaggregationen.

4.3 Farmakokinetik

Ketoprofen tas upp mycket snabbt. Maximal plasmakoncentration uppnas inom 60 minuter efter
injektion. Absolut biotillgédnglighet varierar mellan 80 och 95 %. Ketoprofen utsdndras mycket snabbt,



huvudsakligen via urinen inom 96 timmar. Koncentrationen av ketoprofen vid inflammationsstéllet ar
hog och kvarstar i minst 30-36 timmar efter en enda intravenos injektion.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaring av ldkemedlet i o6ppnad forpackning:

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaring i 6ppnad innerférpackning:
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ ll-injektionsflaska av brunt glas, forsluten med brombutylgummipropp och férseglad med
aluminiumlock eller sndpplock med polypropenhdlje, i kartongférpackning.

Forpackningsstorlek:
Kartong med 1 injektionsflaska innehallande 50 ml injektionsvatska, 16sning.
Kartong med 1 injektionsflaska innehallande 100 ml injektionsvétska, 1osning.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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 bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr 62537

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2022-06-22



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.

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