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27790

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Ainil
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:
Ketoprofen, 100 mg.

Hjeelpestoffer:
Benzylalkohol (E1519), 10 mg.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplgsning.
En Klar, farvelgs til gul oplgsning. Fri for synlige partikler.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveeg, svin og heste.

Terapeutiske indikationer
Kvaeg: Antiinflammatorisk og analgetisk behandling af lidelser i det muskuloskeletale
system og yveret.

Svin: Antiinflammatorisk og antipyretisk behandling af postpartum dysgalactia-syndrom - PDS
- (metritis-mastitis-agalactia (MMA)-syndrom) og luftvejslidelser.

Heste: Antiinflammatorisk og analgetisk behandling af det muskuloskeletale system lidelser
og leddene.
Symptomatisk og analgetisk behandling af kolik. Postoperativ smerte og havelse.
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Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale laesioner, heemoragisk diatese,
bloddyskrasi, nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion.

Ma ikke anvendes til fal i disses farste levemaned.

Ma ikke anvendes sammen med andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler
(NSAID’er) samtidig eller inden for 24 timer efter hinanden.

Serlige advarsler
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Anvendelse til dyr, der er mindre end 6 uger gamle, og til gamle dyr kan medfere
yderligere risici. Hvis en sadan anvendelse ikke kan undgas, kan det veere ngdvendigt at
nedsztte dosis og overvage dyrene ngije.

Undga intraarteriel injektion. Den angivne dosis og behandlingsvarighed ma ikke
overskrides.

Skal anvendes med forsigtighed hos dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da
der er risiko for gget renal toksicitet. I tilfelde af kolik ma en yderligere dosis farst gives
efter en grundig Kklinisk undersggelse.

Der skal hele tiden veere adgang til drikkevand under behandlingen.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Veer forsigtig med at undga utilsigtet selvinjektion.

| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Ved kendt overfglsomhed over for ketoprofen eller benzylalkohol ber kontakt med
leegemidlet undgas.

Undga sprgjt pa huden og i gjnene. Skyl grundigt med vand, hvis dette skulle forekomme.
Huvis irritation vedvarer sgges laege.

Vask handerne efter brug.

Andre forsigtighedsregler -

Bivirkninger

Falgende tegn kan iagttages i meget sjeeldne tilfaelde:

 forbigaende irritation efter gentagne intramuskulare injektioner

e gastrisk og intestinal irritation eller ulceration (pa grund af ketoprofens
virkningsmekanisme, der indebarer heemning af prostaglandinsyntesen)

» reversibel manglende a&delyst efter gentagen administration til svin

» allergiske reaktioner.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ikke almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)
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- Sjeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
- Meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Dragtighed, diegivning eller seglaegning
Ketoprofens sikkerhed er blevet undersggt hos draegtige laboratoriedyr (rotter, mus og
kaniner) samt hos kvaeg. Der blev ikke pavist nogen teratogene eller embryotoksiske
virkninger.
Produktet kan anvendes til dreegtigt og diegivende kveeg samt til diegivende sger.
Eftersom ketoprofens virkning pa fertiliteten, draegtigheden og fosterets sundhed ikke er
fastlagt hos heste, bgr produktet ikke administreres til draegtige heste.
Eftersom ketoprofens sikkerhed ikke er vurderet hos dreegtige sger, bar produktet anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet i disse
tilfeelde.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke anvendes sammen med eller inden for 24 timer efter indgivelse af andre
NSAID’er og glukokortikoider. Samtidig administration af diuretika, nefrotoksiske
leegemidler og antikoagulantia bgr undgas.
Ketoprofen binder staerkt til plasmaproteiner og kan erstatte eller blive erstattet af andre
steerkt proteinbundne leegemidler som f.eks. antikoagulantia. Da ketoprofen kan hemme
aggregeringen af trombocytter og forarsage gastrointestinal ulceration, bar det ikke
anvendes sammen med andre leegemidler, der har samme bivirkningsprofil.

4.9 Dosering og indgivelsesmade
Kveeg: Intramuskulaer anvendelse eller intravengs anvendelse.
3 mg ketoprofen/kg kropsveegt/dag (svarende til 3 ml af produktet/100 kg kropsvagt/dag) i
op til 3 dage.

Svin: Intramuskuleer anvendelse.
3 mg ketoprofen/kg kropsveegt/dag (svarende til 3 ml af produktet/100 kg kropsveegt/dag)
administreret én gang.

Heste: Intravengs anvendelse.

2,2 mg ketoprofen/kg kropsveegt/dag (svarende til 1 ml af produktet/45 kg kropsvegt/dag) i
3 til 5 dage.

| tilfelde af kolik ma behandlingen ikke gentages fer en ny klinisk undersggelse er udfart.

Der ma ikke administreres mere end 5 ml pa et givent intramuskuleert injektionssted.
Proppen ma ikke punkteres mere end 166 gange.

4.10 Overdosering
Der sas ingen kliniske tegn, nar produktet blev givet til heste i doser pa 5 gange (11 mg/kg)
den anbefalede dosis i 15 dage, til kvaeg i doser pad 5 gange (15 mg/kg/dag) den anbefalede
dosis i 5 dage eller til svin i doser pa 3 gange (9 mg/kg/dag) den anbefalede dosis i 3 dage.
Ketoprofen kan give anledning til overfalsomhedsreaktioner og kan desuden have en
skadelig virkning pa den gastriske mucosa. Dette kan kraeve, at behandlingen med
ketoprofen seponeres, og at der iveerksattes symptomatisk behandling.
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Tilbageholdelsestid

Kveq, heste, svin:

Slagtning: 4 dage.

Melk (kvaeg): Nul timer.

Ma ikke anvendes til diegivende hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation Non-steroide antiinflammatoriske og antireumatiske
midler (NSAID’er) ATCvet-kode: QMO1AEO03

Farmakodynamiske egenskaber

Ketoprofen er et stof, der harer til gruppen af non-steroide antiinflammatoriske leegemidler
(NSAID’er). Ketoprofen har antiinflammatoriske, analgetiske og antipyretiske egenskaber.
Ikke alle aspekter af stoffets virkningsmekanisme, er kendte. Virkningen opnas til dels i
kraft af ketoprofens heemning af prostaglandin- og leukotriensyntese, hvor det pavirker
henholdsvis cyclooxygenase og lipoxygenase. Dannelsen af bradykinin heemmes ligeledes.
Ketoprofen heemmer aggregeringen af trombocytter.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter intravengs injektion hos heste er halveringstiden cirka 1 time. Fordelingsvolumen er
cirka 0,17 I/kg og clearance cirka 0,3 I/kg. Efter intramuskuler injektion hos kveaeg og svin
absorberes ketoprofen hurtigt, og den maksimale plasmakoncentration pa cirka 11
mikrogram/ml opnas inden for ¥z til 1 time. Middelabsorptionstiden er cirka 1 time.
Halveringstiden i plasma er 2 — 2 ¥ timer. Biotilgaengeligheden efter intramuskulaer
injektion er 90 — 100 % hos kveeg og svin. | tilfeelde af gentagne injektioner med 24 timers
intervaller, udviser ketoprofen en linear og statisk kinetik, da ovenstaende parametre
forbliver uendrede. Ketoprofen bindes cirka 95 % til plasmaproteiner.

Ketoprofen metaboliseres hovedsageligt via reduktion af ketongruppen til en
hovedmetabolit. Ketoprofen udskilles hurtigt. Cirka 80 % elimineres inden for 12 timer
efter administration. 90 % af udskillelsen sker via nyrerne, hovedsageligt i metaboliseret
form.

Miljgmaessige forhold -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

L-arginin

Benzylalkohol (E1519)

Citronsyre monohydrat (til pH-justering)
Nitrogen

Vand til injektionsvaesker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
legemiddel ikke blandes med andre preeparater.
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Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar.
Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i den ydre kartonzeske for at beskytte mod lys.
Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.

Emballage

Produktet er pakket i ravgule heetteglas af type Il glas af 100 ml og 250 ml. Hatteglassene
er lukket med en type | brombutylgummiprop, der er forseglet med en aluminiumskapsel.
Heetteglassene er pakket i kartonasker indeholdende 1, 6, 10 eller 12 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinare leegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spanien

Reprasentant
Bimeda Nordic Aps
Magnoliavej 12C
5250 Odense SV

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

48707

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE

10.

11.
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DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
30. maj 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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