1.

FYLGISEDILL

Heiti dyralyfs

Ketodine vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, nautgripi og svin

2:

Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ketoprofen 100 mg

Hjalparefni:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Teer, naer litlaus til ljosgul lausn.

3.

Markdyrategundir

Hestar, nautgripir, svin.

4.

Abendingar fyrir notkun

Hestar:

Vid bolgu og verkjum vegna stodkerfiskvilla;
Vid idraverkjum vegna hrossasottar.

Nautgripir:

5.

Til ad draga ur sarsauka (t.d. vegna averka undan prystingi) af voldum lomunar eftir burd;
Til ad draga Ur hita og vanlidan vegna dndunarfzerasjukdéoma af voldum bakteria samhlida
videigandi syklalyfjamedfero;

Til ad hrada bata i bradri kliniskri jagurbolgu, p.m.t. bradri inneiturs jugurbolgu af voldum
Gram-neikvadra bakteria, samhlida syklalyfjamedfero;

Til ad draga ur sarsauka tengdum jugurbjug eftir buro.

Til a0 draga ir sarsauka i tengslum vid helti.

Til ad draga Ur hita og 6ndunarhrada vegna ondunarfaerasjukdoma af voldum bakteria eda veira
samhlida videigandi syklalyfjamedferd.

Sem studningsmedferd vid gothita (mastitis metritis agalactia syndrome) 1 gyltum, samhlida
syklalyfjamedferd pegar pad a vio.

Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki samtimis eda innan so6larhrings fyrir eda eftir gjof annarra bolgueydandi lyfja (NSAID),
Gefid ekki dyrum sem eru med vefjaskemmdir i meltingarvegi, bleedingarhneigd, blodmein (blood
dyscrasia), e0a skerta starfsemi lifrar, hjarta eda nyrna.



6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun handa dyrum yngri en 6 vikna eda handa gdmlum dyrum getur aukid ahattu medferdarinnar.
Ef ekki er haegt ad komast hja slikri notkun getur purft ad minnka skammta og fylgjast parf vandlega
med dyrunum.

Ekki er maelt med notkun ketoprofens handa fol6ldum yngri en 15 daga.

Fordist notkun handa dyrum med vokvapurrd, bl6dpurrd eda lagprysting vegna hugsanlegrar hattu &
auknum eiturverkunum 4 nyru.

Getid pess ad dela lyfinu ekki i slageed.

Notid ekki sterri skammta en radlagdir eru og notid lyfid ekki lengur en radlagt er.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

beir sem hafa ofnaemi fyrir ketoprofeni og/eda bensylalkohdli skulu fordast snertingu vid dyralyfio.
Fordast skal a0 lyfid berist 4 hud og i augu. Skolid sva0id vandlega med vatni slikt 4 sér stad. Ef
erting er vidvarandi skal leita laeknis.

Pvoid hendur eftir notkun.

Medganga, mjolkurgjof og frjésemi:

Oryggi ketoprofens hefur verid rannsakad hja ungafullum dyrum 4 rannsoknarstofu, (rottum, misum
og kaninum) og nautgripum, og syndu paer rannsoknir engar eiturverkanir & fosturvisi eda
fosturskemmandi ahrif.

Dyralyfid ma nota handa kelfdum og mjélkandi kiim og mjoélkandi gyltum.

Vegna pess ad ahrif ketoprofens 4 frjosemi, medgongu eda fosturheilbrigdi hja hestum hefur ekki
verid akvordud, etti ekki ad gefa fylfullum hryssum dyralyfid.

Vegna pess ad oryggi ketoprofens hefur ekki verid metio hja grisafullum gyltum, ma eingéngu nota
dyralyfid ad undangengnu &vinnings-/aheettumati dyralaeknis

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Dyralyfid ma ekki gefa samtimis eda innan 24 klst. eftir gjof annarra bolgueydandi gigtarlyfja
(NSAID) og sykurstera. Fordast skal samhlida gjof pvagreasilyfja, lyfja sem valda eiturverkunum a
nyrum eda segavarnarlyfja. Ketoprofen er mikio bundid plasmapréteinum og getur haft ahrif 4 eda
ordid fyrir dhrifum af 60rum lyfjum sem hafa mikla préteinbindingu, svo sem segavarnarlyfjum.
Vegna pess ad ketoprofen kann ad hamla bléoflagnapyrpingu og valda sdramyndun i meltingarvegi
skal ekki nota pad med 68rum lyfjum sem valda sému aukaverkunum.

Ofskémmtun:

Engin klinisk einkenni komu fram pegar hestum var gefinn fimmfaldur radlagdur skammtur
ketoprofens (11 mg/kg) i 15 daga, pegar nautgripum var gefinn fimmfaldur radlagdur skammtur
ketoprofens (15 mg/kg/dag) i 5 daga og pegar svinum var gefinn prefaldur radlagdur skammtur
ketoprofens (9 mg/kg/dag) 1 3 daga.

Ef ofskdmmtun & sér stad parf ad veita einkennismidada medferd.

Dyralyfid hefur verid notad, an aukaverkana, vid medferd kalfa allt nidur i 3 daga gamla, sem og
kelfdra og mjolkandi kua.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Eingéngu dyraleknar mega gefa dyralyfio.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.




7. Aukaverkanir

Hestar, nautgripir, svin:

Koma orsjaldan fyrir Magakvilli*

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Nyrnakvilli?
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

2 Opol. Vegna verkunarhattar bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID) (homlun 4 ngmyndun prostaglandina).

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda,
www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Hestar: notkun i blaced (i.v.).
Til notkunar vid stodkerfiskvillum er radlagdur skammtur 2,2 mg ketoprofen/kg p.e. 1 ml dyralyfsins
fyrir hver 45 kg likamspyngdar, gefio einu sinni 4 dag i allt ad 3 til 5 daga.

Til notkunar vid idraverkjum vegna hrossasottar er radlagour skammtur 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg)
likamspyngdar, gefio til ad na tafarlausum ahrifum. Gefa ma adra inndelingu ef hrossasott kemur fram
a0 nyju.

Nautgripir: notkun [ blaced (i.v.) eda djupt i védva (i.m.).
Radlagdur skammtur er 3 mg ketoprofen/kg likamspunga, p.e. 1 ml dyralyfsins fyrir hver 33 kg
likamspyngdar, gefid einu sinni 4 dag i allt ad 3 daga.

Svin: notkun djupt i voova (i.m.).
Raodlagdur skammtur er 3 mg ketoprofen/kg likamspunga, p.e. 1 ml dyralyfsins fyrir hver 33 kg
likamspyngdar, gefid einu sinni.

Ekki ma stinga i tappann oftar en 20 sinnum.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir

Kjot og innmatur: eftir notkun i blaad - 1 sélarhringur.
eftir notkun 1 véova - 4 sélarhringar.

Mjolk: null klukkustundir.

Svin
Kjot og innmatur: 4 solarhringar.

Hestar
Kjot og innmatur: 1 solarhringur.
Mjolk: Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.



11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum og skjunni 4 eftir

Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbtdir hafa verid rofnar: 28 dagar

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem haett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir
1S/2/13/005/01

1x1 hettuglas med 50 ml

1x1 hettuglas med 100 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

September 2026.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir>:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Tel.: +31 348 563 434



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland




