1.

BIPACKSEDEL

Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Ketodolor vet 100 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hést, ndt och svin

2:

Sammansittning

Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:
Ketoprofen 100 mg

Hjilpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Klar, ndstan farglos till ljusgul 16sning.

3.

Djurslag

Hast, not, svin.

4.

Hst:

5.

Anvindningsomraden

antiinflammatorisk behandling och lindring av smérta i samband med sjukdomar i muskler
och skelett.
lindring av smérta frén de inre organen i samband med kolik.

lindring av smarta (t.ex. fran tryckskada) orsakad av kalvningsférlamning

minskning av feber och besvér i samband med Iuftvigsinfektion i kombination med 1amplig
antibiotikabehandling,

paskyndande av tillfrisknandet fran akut juverinflammation (mastit), inklusive akut
juverinflammation orsakad av gramnegativa mikroorganismer (bakterier) i kombination med
antibiotikabehandling,

lindring av smarta i samband med svullnad i juver efter kalvning.

lindring av sméirta i samband med hilta

minskning av feber och andningsfrekvens i samband med bakterie- eller virussjukdomar i
luftvdgarna tillsammans med 1amplig antibiotikabehandling,

understodjande behandling av grisningsfeber hos suggor, i kombination med ldmplig
antibiotikabehandling.

Kontraindikationer

Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjélpdmnena.

Anvind inte andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) samtidigt med eller inom 24

timmar efter varandra.



Anvénd inte till djur med skador i mag-tarmkanalen, blodningsbendgenhet, obalans i blodets
sammansattning, nedsatt lever-, hjart- eller njurfunktion.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvéndning till djur yngre dn 6 veckor eller till gamla djur kan medfora 6kade risker. Om saddan
anvandning inte kan undvikas, kan minskning av dosen och noggrann dvervakning behovas.
Anvindning av ketoprofen rekommenderas inte till fol yngre dn 15 dagar.

Undvik att behandla uttorkade djur, djur med for 14g blodvolym eller lagt blodtryck, dé en potentiellt
oOkad risk for njurskada foreligger.

Undvik injektion i artirer (blodkérl som leder bort frén hjarta och lungor).

Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingens lingd.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Personer
med kéind 6verkénslighet mot ketoprofen och/eller bensylalkohol bor undvika kontakt med
lakemedlet.

Undyvik stiank pa hud och i 6gon. Om detta intrdffar, tvétta det berérda omradet noga med vatten. Om
irritation kvarstar kontakta lakare.

Tviétta hinderna efter anvéndning.

Draktighet, digivning och fertilitet:

Sakerheten for ketoprofen har undersokts i dréktiga laboratoriedjur (ratta, mus och kanin) samt i n6t
och inte visat ndgra fosterskadande effekter.

Kan anvéndas till driktiga och digivande not och digivande suggor.

Eftersom effekten av ketoprofen pé fertilitet, draktighet eller fostrets hélsa inte har faststéllts for hast,
ska likemedlet inte ges till draktiga hastar.

Eftersom sédkerheten for ketoprofen inte har utvirderats i driktiga suggor ska likemedlet endast
anvéndas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Likemedlet far inte administreras tillsammans med, eller inom 24 timmar efter administrering av
andra NSAID-ldkemedel eller glukokortikoider. Samtidig administrering av diuretika
(vatskedrivande), nefrotoxiska lakemedel (giftiga for njurarna) och antikoagulantia (blodfértunnande)
ska undvikas.

Ketoprofen har en hog plasmaproteinbindningsgrad och kan forskjuta eller forskjutas av andra
hoggradigt proteinbundna likemedel sdsom antikoagulantia. Eftersom ketoprofen kan himma
trombocytaggregation (blodpléttarnas formaga att bina till varandra och bilda en plugg) och orsaka
sarbildning i mag-tarmkanalen ska det inte anvéindas med andra ladkemedel som har samma
biverkningsprofil.

Overdosering:
Inga tecken sags nér 5 gdnger den rekommenderade dosen (11 mg/kg) gavs till hastari 15

dagar, 5 ganger den rekommenderade dosen (15 mg/kg/dag) gavs till n6t i 5 dagar eller da 3
ganger den rekommenderade dosen (9 mg/kg/dag) gavs till svin i 3 dagar. Vid 6verdosering
krévs en symtomatisk behandling.

Lakemedlet har givits utan risk till kalvar s unga som 3 dagar och till driktiga och digivande not.

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

7. Biverkningar



Hast, nét, svin:

Mycket sdllsynta Stérningar i mag-tarm?®
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Storningar i njurarna®
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

2 Intolerans. P4 grund av verkningsmekanismen hos NSAID-ldkemedel (hdmning av prostaglandinsyntes).

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
ladkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Hist: intravenés (i.v.) anvandning
For behandling av sjukdomar i muskler och skelett &r rekommenderad dos 2,2 mg ketoprofen/kg, dvs.

1 ml av lakemedlet/45 kg kroppsvikt givet en gang dagligen upp till 3 till 5 dagar.

For behandling av kolik i hist 4r rekommenderad dos 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) kroppsvikt givet for
omedelbar effekt. En andra injektion kan ges om koliken aterkommer.

Not: intravends (i.v,) anvindning eller djup intramuskuldr (im.) anvindning

Rekommenderad dos ar 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av lakemedlet/33 kg kroppsvikt
givet en gang dagligen upp till 3 dagar.

Svin: djup intramuskuldr (i.m) anvindning
Rekommenderad dos ar 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av lakemedlet/33 kg kroppsvikt
givet en ging.

Proppen far inte punkteras mer &n 20 ganger.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.

9. Réad om korrekt administrering

10. Karenstider

Not
Kott och slaktbiprodukter: efter intravends anvindning - 1 dag.

efter intramuskulér anvéndning - 4 dagar.
M;jolk: noll timmar.

Svin


http://www.lakemedelsverket.se/

Kott och slaktbiprodukter: 4 dagar.

Hiist

Kott och slaktbiprodukter: 1 dag.

Mjoélk: Ej godkint f6r anvandning till djur som producerar mjoélk for humankonsumtion.
11. Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.

Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MT nr. 47997

1 injektionsflaska med 50 ml
1 injektionsflaska med 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast indrades

26.08.2026
Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for férsédljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna



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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvigen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:



