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Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel

Djurslag:
Hast
Notkreatur
Svin

Aktiv substans:
Ketoprofen

ATC-kod:
QMO1AEO3
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Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjalpamne:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Ketoprofen ar en icke-steroid antiinflammatoriskt lakemedel.
Forutom antiinflammatorisk effekt utovar den aven en antipyretisk
och analgetisk effekt. Den farmakologiska verkningsmekanismen
bygger pa en hdmning av cyklooxygenas och lipoxigenas.
Ketoprofen forebygger aven bildningen av bradykinin och
stabiliserar cellmembranen for lysosomer, som hammar frisattning
en av lysosomalt enzym som medierar vavnadsdestruktion.

Farmakokinetiska egenskaper

Ketoprofen absorberas snabbt efter intramuskular administration.
Maximal plasmakoncentration uppnas inom 30 till 60 minuter.
Absolut biotillganglighet efter intramuskular administration hos
notkreatur och svin ar 90 - 100 %, hos hastar 70 %.
Distributionsvolymen och clearance ar ca 0,17 I/kg resp. 0,3 I/kg.
Linjar kinetik rader.

Halveringstiden i plasma efter intramuskular administration ar 2 till
3 timmar. Ketoprofens bindningsgrad till plasmaproteiner ar 95 %
och ketoprofen metaboliseras genom reduktion till den sekundara
alkoholen. Utsondringen sker snabbt, huvudsakligen via urinen. 80
% av administrerad dos utsondras inom 12 timmar. En reducerad
ketoprofen metabolit dominerar hos notkreatur, hos hastar ses en
glukuroniderad metabolit.

Indikationer
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Hast
Sjukdomar i leder och muskel-skelettsystemet i forbindelse med
akut smarta och inflammationer:

Halta efter trauma
Artrit

Osteit, spatt
Tendinit, bursit
Naviculit

Fang

Myosit

Ketoprofen ar aven verksamt vid postoperativa inflammationer,
symptomatisk behandling av kolik och feber.

Nétkreatur
Sjukdomar associerade med inflammationer, smarta eller feber:

Luftvagssjukdomar

Mastit

Ben/led och muskel/skelettrubbningar sasom halta, artrit och
latt smarta efter forlossining

Trauma

For lindring av postoperativ smarta i samband med avhorning
av kalvar.

Svin
Sjukdomar associerade med inflammationer, smarta eller feber:

® Behandling associerad med Postpartum Dysgalactia Syndrome

(PPDS)/Mastit-Metrit-Agalakti (MMA) Syndrom
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® Luftvagsinfektioner
® Symptomatisk behandling av feber

For kortvarig lindring av postoperativ smarta i samband med
mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom kastration av smagrisar.
Vid behov bor ketoprofen kombineras med lamplig antimikrobiell
behandling.

Kontraindikationer

Ska inte anvandas vid kand overkanslighet for ketoprofen eller
produktens hjalpamnen.

Ska inte anvandas till djur som lider av gastro-intestinala besvar,
hemorragisk diates, forsamrad lever-, njur- eller hjartfunktion. Ska
inte anvandas tillsammans med andra NSAID och inte inom 24
timmar efter det att andra NSAID har givits.

Forsiktighet

Undvik intra-arteriell injektion. Rekommenderade doser och
behandlingstider skall inte dverskridas. Skall anvandas med
forsiktighet vid administrering till djur med svar dehydrering,
hypovolemi och hypotension, eftersom det finns en potentiell risk
for okad njurtoxicitet.

Anvandning av ketoprofen rekommenderas inte till fol under 15
dagars alder. Anvandning till djur under 6 veckors alder eller till
gamla djur kan medféra ytterligare risker. Om sadan anvandning
inte kan undvikas, kan djuren behova en lagre dos och noggrann
skotsel. Se avsnitt Draktighet och laktation angaende anvandning
av produkten pa dréktiga ston och suggor.

Under hela behandlingsperioden skall tillgangen pa dricksvatten
vara tillracklig.

Vid kolik bor en behandling upprepas forst efter en ytterligare
noggrann klinisk undersokning.
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Draktighet och laktation

Draktighet:

Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har undersokts pa
draktiga laboratoriedjur och notkreatur. Inga negativa effekter
noterades. Produkten kan anvandas till draktiga kor.

Eftersom sdkerheten inte undersokts pa svin skall produkten
endast anvandas i dessa fall efter att en risk/nytta bedomning
gjorts av ansvarig veterinar.

Skall inte anvandas till draktiga ston.

Laktation:

Kan anvandas till lakterande kor.

Biverkningar

Beroende pa verkningsmekanismen for NSAID (hamning av
prostaglandinsyntesen) kan irritation och sarbildning i
magtarmkanalen eller renal intolerans intraffa aven efter korrekt
anvandning.

Intramuskulara injektioner kan ibland orsaka dvergaende irritation.
Upprepad administration till svin kan resultera i reversibel
aptitloshet.

Allergiska reaktioner kan forekomma i mycket sallsynta fall.
Sadana reaktioner kan utvecklas till ett allvarligare tillstand (
anafylaxi) som kan vara livshotande och bor behandlas
symtomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar

biverkningar)
- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
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- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000
behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

Dos och administreringssatt

Hast:

2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intravendst en gang dagligen
i upp till 3-5 pa varandra féljande dygn, dvs.1 ml per 45 kg
kroppsvikt.

For att behandla kolik ar en injektion normalt tillrackligt. Varje
vidare administration av ketoprofen kraver en ny bedomning av
patientens kliniska status. Se avsnitt Forsiktighet, Sarskilda
forsiktighetsmatt vid anvandning.

Notkreatur:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intravenost eller djupt
intramuskulart upp till 3 pa varandra foljande dygn, dvs. 3 ml per
100 kg kroppsvikt .

For att lindra postoperativ smarta i samband med avhorning bor
lakemedlet administreras som en injektion intravendst eller djupt
intramuskulart 10 - 30 minuter fore ingreppet.

Hos notkreatur bor volymen per injektionsstalle for intramuskular
injektion inte overstiga 9 ml. Om injektionsvolymen oOverstiger 9 ml
ska denna volym delas upp i flera doser, administrerade pa olika
injektionsstallen.
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Svin:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag som en enstaka djup
intramuskular injektion, dvs. 3 ml per 100 kg kroppsvikt (= 0,03
mi/kg).

FOr att uppna postoperativa smartlindring bor lakemedlet

ges 10-30 minuter fore ett kirurgiskt ingrepp. Sarskild noggrannhet
ska iakttas for att sakerstalla korrekt dos; en lamplig
injektionsspruta ska anvandas (dvs. spruta for lagre doser) och
kroppsvikten bestammas nogggrant.

Blandbarhet
D& blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Hast: i.v. 1 dygn (24 timmar)
Notkreatur: i.v. 1 dygn (24 timmar)
i.m. 3 dygn (72 timmar)

Svin: i.m. 4 dygn

Mjolk(kor): O timmar
Ej godkant for anvandning till lakterande ston som producerar
mjolk for humankonsumtion.

Interaktioner

Lakemedlet far inte administreras tillsammans med eller inom 24
timmar efter tillforsel av andra NSAID och glukokortikoider.
Samtidig tillforsel av diuretika, nefrotoxiska lakemedel och
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antikoagulantia bor undvikas.

Kefoprofen ar starkt bundet till plasmaproteiner, och kan
undantranga eller bli undantrangt av andra starkt proteinbundna
lakemedel, sasom antikoagulantia vilket kan leda till toxiska
effekter orsakade av den obundna fraktionen av lakemedlet.

Da ketoprofen kan hdmma aggregationen av blodplattar och kan
orsaka gastrointestinal ulceration, bor ketoprofen inte anvandas
med andra lakemedel som har samma biverkningsprofil.

Overdosering

Overdosering med NSAID kan medfdra gastrointestinal sarbildning,
forlust av proteiner och nedsatt lever- och njurfunktion. Vid
toleransstudier utférda pa svin uppvisade upp till 25% av djuren
erosiva och/eller ulcerativa lesioner i bade de aglanduléra (pars
oesophagica) och glandulara delarna av magsacken efter doser
som var tre ganger sa hoga som den rekommenderade (9 mg/kg)
under 3 dagar eller vid den rekommenderade dosen (3 mg/kg)
under tre ganger den rekommenderade tiden (9 dagar). Tidiga
toxiska symptom utgors av aptitloshet och degig avforing eller
diarré. Om Overdoseringssymptom observeras bor symptomatisk
behandling insattas. Forekomst av magsar ar delvis dosberoende.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandling av smagrisar med ketoprofen innan kastration
reducerar postoperativ smarta i 1 timma. For att uppna
smartlindring under operation ar samtidig medicinering med ett
passande anestetiskt/sedativt preparat nodvandig.

Behandling av kalvar med ketoprofen innan avhorning reducerar
postoperativ smarta. Enbart ketoprofen kommer inte att ge
adekvat smartlindring under avhorningsproceduren. For att uppna
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smartlindring under avhorning ar samtidig medicinering med ett
passande lokalanestetiskt preparat nodvandig.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedilet till djur

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

Personer med kand overkanslighet for ketoprofen eller
bensylalkohol bor undvika kontakt med den veterinamedicinska
produkten.

Undvik stédnk pa huden och i dgonen. Skélj med rikligt med vatten
om detta intraffar. Om irritation kvarstar bor sjukvard kontaktas for
medicinsk radgivning. Tvatta handerna efter anvandning.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning : 28 dygn

Forvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara glasflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Oppnad flaska forvaras vid hogst 25°C.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 100 mg/ml Klar, farglos till brun-gulaktig
|0sning
100 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
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10 x 100 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
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