FASS ()

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH NAMN PA
OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
08016 Barcelona, Spanien

Tillverkare:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Crta. Camprodon s/n, 17813 Vall de Bianya (Girona)
Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS
NAMN

Dinalgen vet 150 mg/ml injektionsvatska, losning Ketorpofen

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH
OVRIGA SUBSTANSER

Lakemedlet ar en klar, farglos till gulaktig [6sning.

1 ml innehaller:
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Aktiv substans:

Ketoprofen 150 mg
Hjalpamne:;

Bensylalkohol (E1519) 10 mg
4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Notkreatur:

- Reduktion av inflammation och smarta associerad med
muskuloskeletala sjukdomar och halta post partum

- Reduktion av feber associerad med bovin luftvagssjukdom

- Reduktion av inflammation, feber och smarta vid akut klinisk
mastit

i kombination med antimikrobiell behandling, om sa ar tillampligt.

Svin:

-~ febernedsattning vid luftvagssjukdom och grisningsfeber hos
suggor, vid behov tillsammans med antibiotikabehandling.

Hast:

" lindring av inflammation och smarta vid sjukdomar i leder och
muskler (halta, fang, ledférslitning, ledhinneinflammation,
senskideinflammation o0.s.v.).

" lindring av postoperativ smarta och inflammation

" lindring av visceral smarta vid kolik.

5. KONTRAINDIKATIONER
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Skall inte anvandas till djur med risk for gastrointestinal ulceration
eller blédning for att undvika forsamring av tillstandet.

Skall inte anvandas till djur som lider av hjart-, lever- eller
njursjukdom.

Skall inte anvandas vid kand dverkanslighet mot ketoprofen,
acetylsalicylsyra eller mot nagot av hjalpamnena.

Skall inte anvandas hos djur som har tecken pa bloddyskrasi eller
koagulationsrubbningar.

Andra antiinflammatoriska smartlindrande medel (NSAID) far inte
ges samtidigt med detta preparat eller inom 24 timmar fran
varandra.

6. BIVERKNINGAR

Intramuskular injektion av ketoprofen kan orsaka lindriga,
overgaende subkliniska nekrotiska muskulara lesioner som gradvis
borjar forsvinna nagra dagar efter avslutad behandling.
Administrering i nackregionen minskar skadornas utbredning och
allvarlighetsgrad.

Hos héastar sags overgaende lokala reaktioner efter att produkten
getts extravaskulart (inte intravendst) i rekommenderad dos.
Reaktionerna forsvann efter 5 dagar.

Pa grund av ketoprofens verkningsmekanism kan sarskador uppsta
I matsmaltningskanalen efter upprepad administrering.

Liksom for alla icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID

) finns, pa grund av hdmningen av prostaglandinsyntesen, risk for
gastrisk och renal intolerans hos vissa individer.
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Om biverkningar uppkommer ska behandlingen avbrytas och
veterinar kontaktas for radgivning.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som
inte namns i denna information, tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG,
ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreras intravenost eller intramuskulart.

Notkreatur:

En dos av 3 mg ketoprofen/kg/dag, d.v.s. 1 miI/50 kg/dag av
lakemedlet administrerad intravenost eller intramuskulart, helst i
nackregionen.

Behandlingstiden ar 1-3 dagar och ska anpassas till symtomens
allvarlighetsgrad och varaktighet.

Svin:;

En dos av 3 mg ketoprofen/kg/dag, d.v.s. 1 miI/50 kg/dag av
lakemedlet administrerad intramuskulart, givet som en dos.
Beroende pa behandlingssvaret och den behandlande veterinarens
nytta/riskbedomning kan behandlingen upprepas med 24 timmars
intervall, hogst tre ganger. Varje injektion ska ges pa ett nytt stalle.

Hast:
En dos av 2,2 mg ketoprofen/kg/dag, d.v.s. 0,75 ml/50 kg/dag av
lakemedlet administrerad intramuskulart.
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Behandlingstiden ar 1-5 dagar och bestams enligt symtomens
svarighetsgrad och varaktighet.

Vid kolik racker vanligen en injektion. En andra ketoprofendos
kraver en ny klinisk undersokning.

10. KARENSTID

NoOtkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar
Mjolk: O timmar

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dag

Mjolk: Ej tillatet att anvanda till ston som producerar mjolk for
humankonsumtion.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan i ytterkartongen.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten
och kartongen efter Utg.dat.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Overskrid inte den rekommenderade dosen. Overskrid inte den
rekommenderade behandlingstiden.
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Anvandning av ketoprofen rekommenderas inte hos fol som ar
under en manad gamla.

Vid administrering till djur under sex veckors alder, ponnyer eller
gamla djur ska dosen noggrant justeras och noggrann klinisk
uppfoljning utforas.

Undvik intraarteriell injektion.

Undvik anvandning hos djur som ar uttorkade, har minskad
blodvolym eller sankt blodtryck, pa grund av 6kad risk for
njurskada.

Eftersom sar i magsacken ar ett vanligt fynd vid PMWS
(Post-weaning Multisystemic Wasting Syndrome), rekommenderas
inte anvandning av ketoprofen hos grisar med detta syndrom da
tillstandet kan forvarras.

Undvik att substansen felaktigt administreras bredvid karlet vid
intravenaos injektion hos hastar.

Interaktioner med andra lakemedel

Samtidig behandling med diuretika eller potentiellt nefrotoxiska
lakemedel bor undvikas pa grund av 6kad risk for njurstorning
inklusive njursvikt. Detta ar sekundart till minskad blodcirkulation
till foljd av hammad prostaglandinsyntes.

Administrera inga andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID), kortikosteroider, antikoagulantia eller diuretika
samtidigt eller inom 24 timmar fran administration av produkten da
detta kan Oka risken for gastrointestinal ulceration.

Den behandlingsfria periodens langd bor dock aven ta hansyn till
de farmakologiska egenskaperna hos produkterna som anvants
tidigare.
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Ketoprofen binds i hog grad till plasmaproteiner och kan
konkurrera med andra Iakemedel med hog bindningsgrad, vilket
kan leda till toxiska effekter.

Anvandning under draktighet och laktation

Laboratoriestudier med forsoksdjur (ratta, mus, kanin) och nét har
inte visat nagra biverkningar. Far anvandas hos draktiga kor. Det
veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts under
draktighet hos suggor och ston. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Far anvandas hos
digivande kor och suggor.

Anvandning rekommenderas inte hos digivande ston.

Overdosering

Overdosering med NSAID kan leda till gastrointestinal ulceration,
proteinforlust samt nedsatt lever- och njurfunktion.

| toleransstudier hos svin sags sarskador i bade magsackens
korteldel och kortelfria del (pars oesophagica) hos upp till 25 % av
djuren som behandlades med doser pa tre ganger den
rekommenderade maximala dosen (9 mg/kg kroppsvikt) under tre
dagar eller med den rekommenderade dosen (3 mg/kg kroppsvikt)
under tre ganger den maximala rekommenderade tiden (9 dygn).
Tidiga tecken pa forgiftning omfattar aptitidshet och 16s avforing
eller diarré.

Intramuskular administrering av lakemedlet till notkreatur vid upp
till tre ganger den rekommenderade dosen eller under tre ganger
den rekommenderade behandlingstiden (nio dagar) ledde inte till
kliniska tecken pa intolerans. Inflammation och nekrotiska
subkliniska lesioner upptacktes dock pa injektionsstallet hos de
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behandlade djuren, samt aven forhdjda CPK-nivaer. Histopatologisk
undersokning visade erosiva eller ulcer6sa abomasala lesioner i
samband med bada doseringsregimerna.

Hastar har konstaterats tolerera intravendsa ketoprofendoser pa
upp till 5 ganger den rekommenderade dosen under tre ganger den
rekommenderade behandlingslangden (15 dygn) utan tecken pa
forgiftning.

Det finns inget specifikt motgift. Vid kliniska tecken pa
overdosering ska symtomatisk behandling darfor inledas.

ANVANDARVARNINGAR

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Vid oavsiktlig kontakt med hud, dgon eller slemhinnor, skalj
omedelbart och noggrant med rikligt med rent, rinnande vatten.
Uppsok ldkare om irritation kvarstar.

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

Tvatta handerna efter anvandning.

Overkanslighetsreaktioner (hudutslag, nésselutslag) kan
uppkomma. Personer med kand overkanslighet mot den aktiva
substansen eller mot nagot av hjalpdmnena ska undvika kontakt
med lakemed]let.

Blandbarhetsproblem
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel i samma spruta.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER
AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL
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Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2017-03-13

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 1, 5 eller 10 flaskor om 100 ml.
Kartong med 1 eller 5 flaskor om 250 ml.
For djur.

Receptbelagt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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