FYLGISEDILL FYRIR:

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

1. Heiti og heimilisfang
markadsleyfishafa
og pess framleidanda
sem ber abyrgo a loka-
sampykkt, ef annar

Markadsleyfishafi og fram-
leidandi sem ber abyrgd a
lokasampykkt:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Framleidandi sem ber abyrgd
a lokasampykkt:

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. Heiti dyralyfs

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

3. Virk(t) innihaldsefni
og onnur innihalds-
efni

Einn ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Ketoprofen 100 mg

Hjalparefni:
Benzylalkéhdl (E1519) 10 mg

Teer gul lausn

4. Abending(ar)

Hestar:

- Vid bolgu og verkjum vegna stod-
kerfiskvilla;

- Vid idraverkjum vegna hrossasoétt-
ar.

Nautgripir:

- Til ad draga Ur sarsauka (t.d. vegna
averka undan prystingi) af voldum
[dmunar eftir burd;

- Til ad draga ur hita og vanlidan
vegna ondunarfaerasjukdéma af
voldum bakteria samhlida videig-
andi syklalyfjamedferd;

- Til ad hrada bata i bradri kliniskri
jugurbdlgu, p.m.t. brddri inneiturs
jugurbélgu af véldum Gram-nei-
kvaedra bakteria, samhlida sykla-
lyfjamedferd;

- Til ad draga Ur sarsauka tengdum
jugurbjug eftir burd.

- Til ad draga ur sarsauka i tengsl-
um vid helti.

Svin:

- Til ad draga ur hita og 6ndunar-
hrada vegna 6ndunarfeaeras;juk-
doma af voldum bakteria eda
veira samhlida videigandi sykla-
lyfjamedferd.

- Sem studningsmedferd vid got-
hita (mastitis metritis agalactia

syndrome) i gyltum, samhlida
syklalyfjamedferd pegar pad 4 vio.

5. Frabendingar

Gefid ekki hestum, nautgripum eda
svinum sem hafa adur fengid of-
naemi fyrir ketoprofeni.

Gefid ekki samtimis eda innan sol-
arhrings fyrir eda eftir gjof annarra
bolgueydandi lyfja (NSAID),

Lyfid ma ekki gefa dyrum sem eru
med hjarta-, lifrar- eda nyrnasjuik-
ddém, né heldur pegar moguleiki er
a sari eda blaedingu i meltingarvegi,
né heldur pegar visbendingar eru
um blédmein (blood dyscrasia) eda
ofnaemi fyrir lyfinu.

6. Aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll bélgueydandi
gigtarlyf (NSAID vegna hémlunar &
nymyndun prostaglandina, getur
lyfid haft neikvaed ahrif 4 maga og
nyru hja sumum dyrum.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart
verdur alvarlegra aukaverkana eda
aukaverkana sem ekki eru tilgreind-
ar i fylgisedlinum.

7. Dyrategund(ir)

Nautgripir, hestar, svin.

8. Skammtar fyrir hverja
dyrategund, ikomu-
leid(ir) og adferd vid
lyfjagjof

Hestar:

Til notkunar vid stodkerfiskvillum
er rddlagdur skammtur 2,2 mg
ketoprofen/kg p.e. 1 ml dyralyfs-
ins fyrir hver 45 kg likamspyngdar,
gefid med inndzelingu i bldaed einu
sinni 4 dag i allt ad 3 til 5 daga.

Til notkunar vid idraverkjum vegna
hrossasottar er radlagdur skammt-
ur 2,2 mg/kg (1 ml/45 kg) likams-
byngdar, gefid i blazed til ad na
tafarlausum ahrifum. Gefa mé adra
inndaelingu ef hrossasétt kemur
fram ad nyju.

Nautgripir:

Radlagdur skammtur er 3 mg
ketoprofen/kg likamspunga, p.e.

1 ml dyralyfsins fyrir hver 33 kg
likamspyngdar, gefid i bldaed eda
djupt i vodva einu sinni & dag i allt
ad 3 daga.

Svin:

Radlagdur skammtur er 3 mg
ketoprofen/kg likamspunga, p.e. 1
ml dyralyfsins fyrir hver 33 kg lik-
amspyngdar, gefid einu sinni djupt
i voova.

Ekki ma stinga i tappann oftar en 20

sinnum.



9. Leidbeiningar um
rétta lyfjagjof

Ekki ma blanda pessu dyralyfi sam-
an vid onnur dyralyf, vegna pess ad
rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

10. Bidtimi fyrir afurda-
nytingu

Nautgripir
Kjot og innmatur:
Eftir gjof i blaaed — 1 sélarhringur.
Eftir gjof i voOva - 4 solarhringar.
Mjolk: Null klst.

Svin
Kjot og innmatur: 4 sélarhringar.

Hestar

Kjot og innmatur:
1 sélarhringur.

Mjolk: Lyfid er ekki vidurkennt til
notkunar handa dyrum sem gefa
af sér mjélk til manneldis.

11. Geymsluskilyrdi

Geymid par sem born hvorki na til
né sja.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid glasid i ytri umbudum til
varnar gegn ljési.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrn-
ingardagsetningu sem tilgreind er
4 umbudunum og 6skjunni a eftir
Fyrnist.

Geymslupol eftir ad innri umbudir
hafa verid rofnar: 28 dagar

12. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur vid notkun
hja dyrum

Notkun handa dyrum yngrien 6
vikna eda handa gomlum dyrum
getur aukid ahaettu medferdarinn-
ar. 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 ketopro-
fens handa foléldum yngri en 15
daga.

Fordist notkun handa dyrum med
vokvapurrd, blédpurrd eda lag-
prysting vegna hugsanlegrar haettu
& auknum eiturverkunum & nyru.

Geetid pess ad deela lyfinu ekki
slagaed.

Notid ekki steerri skammta en rao-
lagdir eru og notid lyfid ekki lengur
enradlagter.

Sérstakar varudarreglur fyrir
pbann sem gefur dyrinu lyfid
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar
sig med dyralyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

beir sem hafa ofnaemi fyrir ketopro-
feni og/eda bensylalkohdli skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordast skal ad lyfid berist 4 hud og
i augu. Skolid sveedid vandlega med

vatni slikt & sér stad. Ef erting er vid-
varandi skal leita laeknis.
bpvoid hendur eftir notkun.

Medganga, mjolkurgjof eda
varp:

Oryggi ketoprofens hefur verid
rannsakad i dyrum a rannsoéknar-
stofu, (rottur, mys og kaninur) og
nautgripum, og syndu paer rann-
séknir engar eiturverkanir a féstur-
visi eda fésturskemmandi ahrif.
Lyfid ma gefa kelfdum og mjolk-
andi kim og mjélkandi gyltum.
Vegna pess ad ahrif ketoprofens &
frjbsemi, medgdngu eda fosturheil-
brigdi hja hestum hefur ekki verid
akvordud, aetti ekki ad gefa fylfull-
um hryssum lyfid.

Vegna pess ad 6ryggi ketoprofens
hefur ekki verid metid hja grisa-
fullum gyltum, ma eingéngu nota
dyralyfid handa grisafullum gylt-
um ad undangengnu avinnings-/
dhaettumati dyraleeknis

Milliverkanir vid onnur lyf og
adrar milliverkanir:

Sum bélgueydandi verkjalyf eru
mikid bundin plasmapréteinum og
keppa vid dnnur mikid bundin lyf
sem getur leitt til eiturverkana.
Fordast skal samhlida notkun lyfja
sem hafa eiturverkanir a nyru.
Sambhlida notkun bélgueydandi
stera eda annarra boélgueydandi
gigtarlyfja (NSAID), pvagraesilyfja
eda segavarnandi lyfja getur leitt til
aukinnar dhaettu & aukaverkunum.
Lyfjalaust timabil milli medferda
med pessum lyfjum raedst af hverju
lyfi fyrir sig.

Ofskommtun (einkenni,
bradamedferd, moéteitur):
Engin klinisk einkenni komu fram
pegar hestum var gefinn fimmfald-
ur radlagdur skammtur ketoprofens
i 15 daga, pegar nautgripum

var gefinn fimmfaldur radlagdur
skammtur ketoprofens i 5 daga og
pegar svinum var gefinn prefaldur
radlagdur skammtur ketoprofens i
3 daga.

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

13. Sérstakar varudar-
reglur vegna forgun-
ar 6notadra lyfja eda
urgangs, ef vio a

Farga skal 6notudu dyralyfi eda ur-
gangi vegna dyralyfs i samraemi vid
gildandi reglur.

14. Dagsetning sidustu
sampykktar fylgised-
ilsins

Februar 2015.

15. Adrar upplysingar

1x1 hettuglas med 50 ml

1x1 hettuglas med 100 ml

Ekki er vist ad badar pakkninga-
staerdir séu markadssettar.



