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VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Ketiva Vet 150 mg/ml injeksjonsvaeske, opplosning til storfe, gris og hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:

Ketoprofen 150 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre informasjonen er avgjsrende for riktig

bestanddeler . . .

administrasjon av preparatet
Benzylalkohol E1519 15 mg
Arginin

Sitronsyremonohydrat (for justering av pH)

Vann til injeksjonsveesker

Klar, fargeles til nesten fargeles, gulaktig, eller grennlig injeksjonsvaske, opplasning.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Storfe, gris og hest

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Storfe:

—reduksjon av inflammasjon og smerte i forbindelse med post partum-lidelser, lidelser i muskler og
skjelett og halthet

—reduksjon av feber i forbindelse med luftveislidelser hos storfe

—reduksjon av inflammasjon, feber og smerte ved akutt, klinisk jurbetennelse i kombinasjon med
antimikrobiell behandling hvis relevant

—reduksjon av postoperativ smerte forbundet med avhorning av kalver

Gris:
—reduksjon av feber ved luftveislidelser og post partum dysgalactiae-syndromet, PDS (MMA-
syndromet) hos purker, i kombinasjon med antibiotikabehandling hvis relevant

Hest:

—reduksjon av inflammasjon og smerte i forbindelse med lidelser i bein, ledd, muskler og skjelett
(halthet, laminitt, osteoartritt, synovitt, tendinitt osv.)

— reduksjon av postoperativ smerte og inflammasjon

—reduksjon av visceral smerte ved kolikk

3.3 Kontraindikasjoner



Skal ikke brukes til dyr som har risiko for gastrointestinale sér eller blgdninger, for & sikre at
situasjonen ikke forverres.

Skal ikke brukes til dyr med hjerte-, lever- eller nyresykdom.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til dyr som viser tegn til bloddyskrasi eller koagulopati.

Andre ikke-steroide antiinflammatoriske preparater (NSAIDs) skal ikke administreres samtidig eller
innenfor et tidsrom pa 24 timer etter administrasjon av preparatet.

3.4 Serlige advarsler

Behandling av kalver med ketoprofen 10-30 minutter for avhorning reduserer postoperativ smerte.
Ketoprofen alene vil ikke gi tilstrekkelig smertelindring under avhorning. For & oppna tilstrekkelig
smertelindring under avhorning, mé man i tillegg bruke egnet lokalbedavelse.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Unnga intraarteriell injeksjon. Overskrid ikke angitt dosering eller behandlingsperiode.

Bruk av ketoprofen er ikke anbefalt til foll yngre enn én méned. Ved bruk til dyr under seks uker, til
ponnier eller gamle dyr, er neyaktig dosejustering og tett klinisk oppfelging nedvendig.

Bor ikke brukes hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da det er potensiell okt risiko
for nefrotoksisitet.

Dyrene skal alltid ha tilgang til tilstrekkelig med drikkevann under behandlingen.

Siden magesar er vanlige funn ved PMWS-syndrom (Post-weaning Multisystemic Wasting
Syndrome), anbefales ikke bruk av ketoprofen hos gris med denne patologien, da det kan forverre
situasjonen.

Hos hest ma ekstravaskulaer administrasjon unngas.

Searlige forholdsregler for personer som héndterer preparatet:

Ketoprofen og benzylalkohol kan forarsake overfalsomhetsreaksjoner. Personer med kjent
hypersensitivitet overfor ketoprofen eller benzylalkohol ber unnga kontakt med preparatet.

Dette preparatet kan irritere huden, gynene og slimhinnene. Unngé kontakt med hud, oyne og
slimhinner. Ved utilsiktet kontakt med hud, eyne eller slimhinner, skyll umiddelbart det aktuelle
omradet grundig med rent, rennende vann. Sek legehjelp hvis irritasjonen vedvarer.

Dette preparatet kan forarsake sevnighet, svimmelhet, kvalme og oppkast. Unnga utilsiktet
selvinjeksjon. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sak straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten.

NSAID slik som ketoprofen kan pavirke fertiliteten og vere skadelige for fostre. Gravide og ammende
kvinner skal handtere preparatet med forsiktighet.

Vask hendene etter bruk.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljset:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Storfe, gris:

Sveert sjeldne (< 1 dyr/ 10 000 Nekrose pa injeksjonsstedet';
behandlede dyr, inkludert isolerte

Forstyrrelser i fordeyelseskanalen?;
rapporter):

Nyreforstyrrelser.




! Etter intramuskuler injeksjon. Lesjoner er subkliniske og milde og forsvinner gradvis i dagene etter
avsluttet behandling. Administrasjon i halsregionen minimerer utbredelse og alvorlighetsgrad av slike
lesjoner.

2 Eroderende og ulcerose lesjoner etter gjentatt administrasjon, gastrisk intoleranse.

Hest:
Sveert sjeldne (< 1 dyr/ 10 000 Nekrose pa injeksjonsstedet®, Reaksjon pa
behandlede dyr, inkludert isolerte injeksjonsstedet?;
rapporter):

Forstyrrelser i fordeyelseskanalen®;

Nyreforstyrrelser.

3 Etter intramuskular injeksjon. Lesjoner er subkliniske og milde og forsvinner gradvis i dagene etter
avsluttet behandling. Administrasjon i halsregionen minimerer utbredelse og alvorlighetsgrad av slike
lesjoner.

4 Bedring i lokal reaksjon etter fem dager. Sett etter én administrasjon av preparatet ved anbefalt
volum ved ekstravaskuleer administrasjon.

3 Eroderende og ulcergse lesjoner etter gjentatt administrasjon, gastrisk intoleranse.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Laboratoriestudier i rotter, mus og kaniner og studier i storfe har ikke vist tegn pa teratogene eller
embryotoksiske effekter.

Drektighet:
Kan brukes til drektige kyr.

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet hos purker og hopperer ikke klarlagt. Skal bare brukes
i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinzr.

Diegivning:
Kan brukes til kyr og purker under diegivning.
Skal ikke brukes til diegivende hopper.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

— Samtidig administrasjon av diuretika eller potensielt nefrotoksiske preparater skal unngés, da det er
okt risiko for nyreforstyrrelser, inkludert nyresvikt. Dette er sekundeert til den reduserte blodstremmen
som forarsakes av hemming av prostaglandinsyntese.

— Andre NSAIDs, kortikosteroider, antikoagulantia eller diuretika skal ikke administreres samtidig
eller innenfor et tidsrom pa 24 timer etter administrasjon av preparatet, da det kan medfore okt risiko
for gastrointestinale sir og andre bivirkninger.

— Den behandlingsfrie perioden skal imidlertid ta hensyn til de farmakologiske egenskapene til
preparatene som er brukt tidligere.

— Ketoprofen er sterkt bundet til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre sterkt bundne
preparater, noe som kan forarsake toksiske effekter.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Storfe: intramuskulaer bruk (i.m.) eller intravengs bruk (i.v.)
Gris: intramuskuler bruk (i.m.)



Hest: intravengs bruk (i.v.)

For 4 sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes s& neyaktig som mulig. Det anbefales bruk av
passende kalibrert méleutstyr.

Storfe:

3 mg ketoprofen per kg kroppsvekt, dvs. 1 ml av preparatet per 50 kg kroppsvekt per dag, administrert
intravengst eller intramuskulzrt, helst i halsregionen.

For reduksjon av postoperativ smerte forbundet med avhorning av kalver anbefales det 4 administrere
preparatet samtidig som lokalbedevelsen 10-30 minutter for avhorning.

Behandlingsvarighet er fra én til tre dager og ber bestemmes i forhold til symptomenes
alvorlighetsgrad og varighet.

Gris:

3 mg ketoprofen per kg kroppsvekt, dvs. 1 ml av preparatet per 50 kg kroppsvekt per dag, administrert
intramuskulzrt én gang.

Avhengig av observert respons og basert pa ansvarlig veterinars nytte/risikoanalyse kan behandlingen
gjentas i intervaller pd 24 timer i maksimalt tre behandlinger. Hver injeksjon ber settes pé et nytt sted.

Hest:

2,2 mg ketoprofen per kg kroppsvekt, dvs. 0,75 ml av preparatet per 50 kg kroppsvekt per dag,
administrert intravenest.

Behandlingsvarighet er fra én til fem dager og ber bestemmes i forhold til symptomenes
alvorlighetsgrad og varighet. Ved behandling av kolikk vil én injeksjon vanligvis vere tilstrekkelig.
For en eventuell gjentatt administrasjon av ketoprofen ma det utferes en ny klinisk undersekelse.

Gummiproppen kan punkteres maksimalt 25 ganger. For & hindre at gummiproppen punkteres for
mange ganger hvis et stort antall dyr behandles med sma volumer, anbefales det & bruke en
dispenseringsnal.

3.10 Symptomer pia overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Overdose med NSAIDs kan fore til gastrointestinale sr, proteintap og nedsatt lever- og nyrefunksjon.
I toleransestudier utfort pa gris viste opptil 25 % av dyr som ble behandlet med tre ganger maksimalt
anbefalt dose (9 mg/kg kroppsvekt) i tre dager, eller ved anbefalt dose (3 mg/kg kroppsvekt) i tre
ganger anbefalt behandlingsvarighet (9 dager), eroderende og/eller ulcergse lesjoner i bade de
kjertelfrie (pars oesophagica) og de kjertelholdige delene av magesekken. Tidlige tegn pa toksisitet
inkluderte tap av appetitt og gretaktig avfering eller diaré.

Intramuskuleer administrasjon av preparatet til storfe ved opptil tre ganger anbefalt dose eller tre
ganger anbefalt behandlingsvarighet (ni dager) resulterte ikke i kliniske tegn pa intoleranse. Imidlertid
ble det sett bade inflammasjon og nekrotiske subkliniske lesjoner pa injeksjonsstedet hos de
behandlede dyrene, samt en gkning i CPK-nivaer. Den histopatologiske undersokelsen viste
eroderende eller ulcergse lesjoner i abomasum relatert til begge doseregimer.

Hester er funnet & tolerere intravengse doser av ketoprofen pé opptil fem ganger anbefalt dose i tre
ganger anbefalt behandlingsvarighet (15 dager) uten tegn til toksiske effekter.

Hvis det observeres kliniske tegn pé overdose, finnes det ingen spesifikk antidot. Det anbefales derfor
a starte symptomatisk behandling.

3.11 Sezerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner

vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for i begrense risikoen
for utvikling av resistens

3.12 Tilbakeholdelsestider



Slakt:

Storfe: 2 degn
Gris: 3 dogn
Hest: 1 degn
Melk:

Storfe: 0 timer

Preparatet er ikke godkjent for hopper som produserer melk til konsum.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QMOI1AEO3
4.2 Farmakodynamikk

Ketoprofen, 2-(fenyl 3-benzoyl) propionsyre, er et ikke-steroid antiinflammatorisk preparat som
tilhgrer arylpropionsyre-gruppen. Ketoprofens primere virkningsmekanisme anses & vaere hemming
av cyklo-oksygenase-banen til arakidonsyremetabolismen, som ferer til redusert produksjon av
inflammatoriske mediatorer som prostaglandiner og tromboksaner. Denne virkningsmekanismen gir
den antiinflammatoriske, antipyretiske og smertestillende effekten. Disse egenskapene tilskrives ogsa
den hemmende effekten pa bradykinin og superoksid-anioner, sammen med den stabiliserende
effekten pa lysosomale membraner. Den antiinflammatoriske effekten forsterkes av konversjon av (R)-
enantiomer til (S)-enantiomer. Det er kjent at (S)-enantiomer stetter den antiinflammatoriske effekten
av ketoprofen.

4.3 Farmakokinetikk

Etter intramuskular administrasjon av preparatet (enkeltdose pa 3 mg ketoprofen/kg kroppsvekt)
absorberes ketoprofen raskt og har hey biotilgjengelighet.

Ketoprofen bindes utelukkende til plasmaproteiner (> 90 %).

Konsentrasjonene av ketoprofen bevares lenger i inflammatorisk eksudat enn i plasma. Det nar hoye
konsentrasjoner og bevares i inflammert vev, fordi ketoprofen er en svak syre. Ketoprofen
metaboliseres til inaktive metabolitter i leveren og skilles hovedsakelig ut 1 urinen (primert som
glukurokonjugerte metabolitter) og i mindre grad i avferingen. Sm& mengder av ketoprofen kan
pavises i morsmelken hos behandlede dyr.

Etter intramuskular administrasjon av preparatet (enkeltdose pa 3 mg ketoprofen/kg kroppsvekt) hos
storfe absorberes virkestoffet raskt og nar gjennomsnittlig Crmax 1 plasma (middelverdi: 7,2 mikrog/ml)
mellom 0,5 og 1 time (tmax) etter oppstart av behandling. Fraksjonen av den absorberte dosen er svaert
hey (92,51 £ 10,9 %). Etter intravengs administrasjon hos storfe er halveringstiden (ti2) 2,1 time.
Distribusjonsvolumet (Vd) er 0,41 1/kg og plasmaclearance (Cl) er 0,14 1/t/kg.

Etter intramuskuleer injeksjon av en enkeltdose pa 3 mg ketoprofen/kg kroppsvekt hos gris absorberes
virkestoffet raskt og nér gjennomsnittlig Cmax 1 plasma (middelverdi: 16 mikrog/ml) mellom 0,25 og
1,5 time (tmax) etter oppstart av behandling. Fraksjonen av dosen som absorberes, er 84,7 + 33 %. Etter
intravengs administrasjon hos gris er halveringstiden (t2) 3,6 timer. Distribusjonsvolumet (Vd) er
0,15 I/kg og plasmaclearance (Cl) er 0,03 l/t/kg.

Ketoprofen viser ogsa et lavt distribusjonsvolum nar det administreres intravengst hos hest.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
5.1 Relevante uforlikeligheter
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

5.2 Holdbarhet



Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 30 méneder.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager

5.3 Oppbevaringsbetingelser
Skal ikke fryses.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Ravfarget hetteglass type II, som lukkes med en propp av bromobutylgummi og et avrivbart lokk av
aluminium eller et vippelokk av aluminium/plast.

Pakningssterrelser:
Eske med 1 hetteglass pa 100 ml
Eske med 10 hetteglass pa 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Du maé ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

VetViva Richter GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

MTnr. 25-16943

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsferingstillatelse: 09/03/2026

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

09.03.2026

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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