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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

KELAPROFEN 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Pferde und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff(e):
Ketoprofen 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgeméfle
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Arginin
Citronensidure-Monohydrat (zur Einstellung des
pH-Werts)
Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose oder gelbliche Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Pferd

- Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei Erkrankungen des Bewegungsapparats
- Linderung von viszeralen Schmerzen bei Koliken.

- Unterstiitzende Behandlung bei Gebarparese

- Senkung von Fieber und Verminderung von Unwohlsein bei bakteriellen Infektionen der

Atemwege in Kombination mit einer geeigneten antibiotischen Therapie

- Verbesserung der Genesungsrate bei akuter klinischer Mastitis einschlielich akuter Endotoxin-
Mastitis, verursacht durch gram-negative Erreger in Kombination mit einer geeigneten

antibiotischen Therapie
- Verminderung von Euterddemen im Zusammenhang mit Kalbungen
- Verminderung von Schmerzen im Zusammenhang mit Lahmbheit.

Schwein

- Senkung von Fieber und Atemfrequenz bei bakteriellen oder viralen Erkrankungen der

Atemwege, gegebenenfalls in Kombination mit einer geeigneten antibiotischen Therapie



- Unterstiitzende Behandlung des Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndroms bei Sauen in
Kombination mit einer geeigneten antibiotischen Therapie.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
(NSAIDS), Kortikosteroiden, Diuretika oder Antikoagulantien verabreichen.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen leiden, wenn die
Moglichkeit von gastrointestinalen Ulzera oder Blutungen besteht, oder bei Anzeichen einer
Blutbildveranderung.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Fohlen jiinger als 15 Tagen wird von der Anwendung von Ketoprofen abgeraten. Die
Anwendung bei Tieren mit einem Alter von unter 6 Wochen oder bei alten Tieren kann zusétzliche
Risiken beinhalten. Wenn eine Anwendung nicht zu vermeiden ist, bendtigen diese Tiere unter
Umstiéinden eine reduzierte Dosis und eine sorgfiltige klinische Uberwachung.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonen Tieren ist zu vermeiden, da ein
Risiko fiir erhohte Nierentoxizitdt besteht.

Eine intraarterielle Injektion ist zu vermeiden.

Die angegebene Dosis oder Behandlungsdauer darf nicht iiberschritten werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Der Wirkstoff Ketoprofen und der Hilfstoff Benzylalkohol kénnen Uberempfindlichkeit (Allergie)
hervorrufen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff und/oder
Benzylalkohol sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel meiden.

Vermeiden Sie eine versehentliche Selbstinjektion. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Kontakt mit Haut oder Augen vermeiden. Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt den
betroffenen Bereich griindlich mit Wasser waschen. Im Falle einer andauernden Reizung ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Nach der Anwendung Hande waschen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schwein

Sehr selten Allergische Reaktion
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Gastritis!
einschlieBlich Einzelfallberichte): Nierenfunktionsstrung!

! Aufgrund der hemmenden Wirkung auf die Prostaglandinsynthese ist bei bestimmten Individuen eine
Magen- oder Nierenunvertriglichkeit moglich.



DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
oder an den Zulassungsinhaber oder seinem Ortlichen Vertreter zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten
des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt {iber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder
seinen Ortlichen Vertreter oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die
entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréichtigkeit:
Die Unbedenklichkeit von Ketoprofen ist an trachtigen Labortieren (Ratten, Mausen und Kaninchen)

sowie an Rindern untersucht worden, es zeigten sich keine teratogenen oder embryotoxischen
Wirkungen. Kann an trédchtige Rinder verabreicht werden.

Die Unbedenklichkeit von Ketoprofen wihrend der Trachtigkeit bei Sauen ist nicht belegt. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Die Unbedenklichkeit von Ketoprofen fiir die Fruchtbarkeit, die Trachtigkeit und die Gesundheit des
Fotus bei Pferden ist nicht erwiesen.
Nicht anwenden bei Stuten wéhrend der Tréachtigkeit.

Laktation:
Kann wihrend der Laktation bei Rindern und Sauen angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Einige NSAIDs konnen stark an Plasmaproteine gebunden werden und konkurrieren mit anderen stark
gebundenen Wirkstoffen. Das kann zu toxischen Wirkungen fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung mit nephrotoxischen Tierarzneimitteln ist zu vermeiden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Pferd:

Intravendse Verabreichung (i.v.).

Zur Anwendung bei Erkrankungen des Bewegungsapparats:

2,2 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht, d.h. 1 ml des Tierarzneimittels je 45 kg Korpergewicht,
verabreicht einmal téglich als intravenose Injektion fiir 3 bis 5 Tage.

Zur Anwendung bei Pferden mit Kolik:
2,2 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht (1 ml/45 kg), verabreicht durch intravendse Injektion zur
sofortigen Wirkung. Falls die Kolik wieder auftritt, kann eine zweite Injektion verabreicht werden.



Rind:

Intravendse oder intramuskuldre Verabreichung (i.v. oder i.m.).

3 mg Ketoprofen/kg Kdrpergewicht, d.h. 1 ml des Tierarzneimittels je 33 kg Korpergewicht, verabreicht
durch intravendse oder tiefe intramuskulére Injektion einmal taglich fir bis zu 3 Tage.

Schwein:

Intramuskulére Verabreichung (i.m.).

3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht, d.h. 1 ml des Tierarzneimittels je 33 kg Korpergewicht, einmalig
als tiefe intramuskulére Injektion.

Bei der Behandlung groBler Tiergruppen wird die Benutzung einer Mehrfach-Entnahme-Kaniile
empfohlen.
Der Verschlussstopfen darf nicht 6fter als 33 mal angestochen werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Verabreichung an Pferde in der fiinffachen empfohlenen Dosis iiber 15 Tage, an Rinder in der
fiinffachen empfohlenen Dosis tiber fiinf Tage bzw. an Schweine in der dreifachen empfohlenen Dosis
iiber 3 Tage konnten keine klinischen Symptome beobachtet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe:

- nach intravenoser Verabreichung: 1 Tag.

- nach intramuskuldrer Verabreichung: 2 Tage.
Milch: Null Stunden.

Pferde:

Essbare Gewebe: 1 Tag.

Milch: Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Schweine:

Essbare Gewebe: 2 Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QMO01AE03

4.2 Pharmakodynamik

Ketoprofen ist ein Derivat der Phenylpropionsdure und gehoért zur Klasse der nicht-steroidalen

Entziindungshemmer. Seine wesentlichen pharmakologischen Wirkungen sind wie bei allen derartigen
Substanzen entziindungshemmend, analgetisch und fiebersenkend. Der Wirkmechanismus héngt mit der



Féhigkeit von Ketoprofen zusammen, die Synthese von Prostaglandinen aus Vorldufern wie
Arachidonsdure zu hemmen.

4.3 Pharmakokinetik

Ketoprofen wird rasch resorbiert. Die maximale Plasmakonzentration wird in weniger als einer Stunde
nach der parenteralen Verabreichung erreicht. Die Bioverfiigbarkeit betrigt etwa 80 bis 95 %.
Ketoprofen wird stark an Plasmaproteine gebunden (etwa 95 %). Dadurch kann es sich im Exsudat an
der Entziindungsstelle anreichern.

Die Wirkung hilt ldnger an, als von der Plasmahalbwertszeit zu erwarten wire, welche je nach Spezies
zwischen einer und vier Stunden liegt. Ketoprofen gelangt in die Gelenksfliissigkeit und verbleibt dort
in hoheren Konzentrationen als im Plasma, wobei die Halbwertszeit dort zwei- bis dreimal lédnger als im
Plasma ist.

Ketoprofen wird in der Leber metabolisiert. Es wird zu 90 % im Urin ausgeschieden, und die
Ausscheidung ist nach 96 Stunden abgeschlossen.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 30 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

5.4 Artund Beschaffenheit der Verpackung

Durchstechflaschen aus Braunglas Typ II, verschlossen mit Brombutyl- Gummistopfen und
Aluminiumboérdelkappen, verpackt in einem Aufenkarton.

Packungsgrofen:

Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml.
Umbkarton mit 6 Durchstechflaschen mit 50 ml.
Umbkarton mit 10 Durchstechflaschen mit 50 ml.
Umkarton mit 12 Durchstechflaschen mit 50 ml.
Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml.
Umbkarton mit 6 Durchstechflaschen mit 100 ml.
Umkarton mit 10 Durchstechflaschen mit 100 ml.
Umkarton mit 12 Durchstechflaschen mit 100 ml.
Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml.
Umbkarton mit 6 Durchstechflaschen mit 250 ml.
Umkarton mit 10 Durchstechflaschen mit 250 ml.
Umbkarton mit 12 Durchstechflaschen mit 250 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
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5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Kela nv

7. ZULASSUNGSNUMMER

DE: 401444.00.00
AT: 835607

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung:
DE: 15.11.2011
AT: 26.06.2014

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KARTON

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Kelaprofen 100 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFFE

Jeder ml enthilt:

Ketoprofen 100 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x50 ml

6 x 50 ml
10 x 50 ml
12 x 50 ml
1 x 100 ml
6 x 100 ml
10 x 100 ml
12 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 250 ml
10 x 250 ml
12 x 250 ml

4. ZIELTIERARTEN

Pferd, Rind, Schwein

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ART DER ANWENDUNG

Rind: Intravendse oder tiefe intramuskuldre Anwendung (i.v. oder tief i.m.)
Pferd: Intravendse Anwendung (i.v.)
Schwein: Tiefe intramuskuldre Anwendung (i.m.)

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Rinder:
Essbare Gewebe:
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- nach intravendser Verabreichung: 1 Tag.
- nach intramuskulérer Verabreichung: 2 Tage.
Milch: Null Stunden.

Pferde:
Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine:
Essbare Gewebe: 2 Tage.

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen, innerhalb von 28 Tage verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Kela nv

Mitvertreiber:
Veyx-Pharma GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN
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AT: Zul.Nr.: 835607
DE: Zul.Nr.: 401444.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

ETIKETT 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Kelaprofen

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Ketoprofen 100 mg/ml

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen, innerhalb von 28 Tage verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

ETIKETT 100 - 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Kelaprofen 100 mg/ml Injektionslésung

2. WIRKSTOFFE

Jeder ml enthalt:

Ketoprofen 100 mg

3. ZIELTIERARTEN

Pferd, Rind, Schwein

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Rind: Intravendse oder tiefe intramuskulidre Anwendung (i.v. oder tief i.m.)
Pferd: Intravendse Anwendung (i.v.)
Schwein: Tiefe intramuskuldre Anwendung (i.m.)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Rinder:
Essbare Gewebe:
- nach intravendser Verabreichung: 1 Tag.
- nach intramuskulérer Verabreichung: 2 Tage.
Milch: Null Stunden.

Pferde:
Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine:
Essbare Gewebe: 2 Tage.

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJI}

Nach Anbrechen, innerhalb von 28 Tage verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...
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7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Kela nv
Mitvertreiber:
Veyx-Pharma GmbH

| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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1.

PACKUNGSBEILAGE

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Kelaprofen 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Pferde und Schweine

2

Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Ketoprofen 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Klare, farblose oder gelbliche Losung

3.

Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein

4.

Pferd

Anwendungsgebiete

Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei Erkrankungen des Bewegungsapparats
Linderung von viszeralen Schmerzen bei Koliken.

Unterstiitzende Behandlung bei Gebéarparese

Senkung von Fieber und Verminderung von Unwohlsein bei bakteriellen Infektionen der
Atemwege in Kombination mit einer geeigneten antibiotischen Therapie

Verbesserung des Genesungsrate bei akuter klinischer Mastitis einschlieBlich akuter
Endotoxin-Mastitis, verursacht durch gram-negative Erreger in Kombination mit einer
geeigneten antibiotischen Therapie

Verminderung von Euterddemen im Zusammenhang mit Kalbungen.

Verminderung von Schmerzen im Zusammenhang mit Lahmheit.

Schwein

5.

Senkung von Fieber und Atemfrequenz bei bakteriellen oder viralen Erkrankungen der
Atemwege, gegebenenfalls in Kombination mit einer geeigneten antibiotischen Therapie
Unterstiitzende Behandlung des Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndroms bei Sauen in
Kombination mit einer geeigneten antibiotischen Therapie.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.
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Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
(NSAIDS), Kortikosteroiden, Diuretika oder Antikoagulantien verabreichen.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen leiden, wenn die
Moglichkeit von gastrointestinalen Ulzera oder Blutungen besteht, oder bei Anzeichen einer
Blutbildverédnderung.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Fohlen jiinger als 15 Tagen wird von der Anwendung von Ketoprofen abgeraten. Die
Anwendung bei Tieren mit einem Alter von unter 6 Wochen oder bei alten Tieren kann

zusitzliche Risiken beinhalten. Wenn eine Anwendung nicht zu vermeiden ist, benotigen diese
Tiere unter Umstiinden eine reduzierte Dosis und eine sorgfiltige klinische Uberwachung.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonen Tieren ist zu vermeiden, da ein
Risiko fiir erh6hte Nierentoxizitét besteht.

Eine intraarterielle Injektion ist zu vermeiden.

Die angegebene Dosis oder Behandlungsdauer darf nicht iiberschritten werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Der Wirkstoff Ketoprofen und der Hilfstoff Benzylalkohol kénnen Uberempfindlichkeit
(Allergie) hervorrufen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff
und/oder Benzylalkohol sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel meiden.

Vermeiden Sie eine versehentliche Selbstinjektion. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Kontakt mit Haut oder Augen vermeiden. Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt den
betroffenen Bereich griindlich mit Wasser waschen. Im Falle einer andauernden Reizung ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Nach der Anwendung Hiande waschen.

Tréchtigkeit:
Die Unbedenklichkeit von Ketoprofen ist an trichtigen Labortieren (Ratten, Mausen und Kaninchen)

sowie an Rindern untersucht worden, es zeigten sich keine teratogenen oder embryotoxischen
Wirkungen. Kann an trdchtigen Rinder verabreicht werden.

Die Unbedenklichkeit von Ketoprofen wéhrend der Trachtigkeit bei Sauen ist nicht belegt. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Die Unbedenklichkeit von Ketoprofen fiir die Fruchtbarkeit, die Trachtigkeit und die Gesundheit des
Fotus bei Pferden ist nicht erwiesen. Nicht anwenden bei Stuten wahrend der Trachtigkeit.

Laktation:
Kann wihrend der Laktation bei Rindern und Sauen angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
(NSAIDS), Kortikosteroiden, Diuretika oder Antikoagulantien verabreichen.

Einige NSAIDs konnen stark an Plasmaproteine gebunden werden und konkurrieren mit anderen stark
gebundenen Wirkstoffen. Das kann zu toxischen Wirkungen fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung mit nephrotoxischen Tierarzneimitteln ist zu vermeiden.

Uberdosierung:
Bei Verabreichung an Pferde in der fiinffachen empfohlenen Dosis iiber 15 Tage, an Rinder in der

fiinffachen empfohlenen Dosis iiber fiinf Tage bzw. an Schweine in der dreifachen empfohlenen Dosis
iiber 3 Tage konnten keine klinischen Symptome beobachtet werden.
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Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln in derselben Spritze gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schwein

Sehr selten Allergische Reaktion
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Gastritis!
einschlieBlich Einzelfallberichte): Nierenfunktionsstdrung'

! Aufgrund der hemmenden Wirkung auf die Prostaglandinsynthese ist bei bestimmten Individuen eine
Magen- oder Nierenunvertriaglichkeit moglich.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen oOrtlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber lhr nationales Meldesystem melden.
DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Pferd:

Intravendse Verabreichung (i.v.).

Zur Anwendung bei Erkrankungen des Bewegungsapparats:

2,2 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht, d.h. 1 ml des Tierarzneimittels je 45 kg Korpergewicht,
verabreicht einmal téglich als intravenose Injektion fiir 3 bis 5 Tage.

Zur Anwendung bei Pferden mit Kolik:
2,2 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht (1 ml/45 kg) verabreicht durch intravendse Injektion zur
sofortigen Wirkung. Falls die Kolik wieder auftritt, kann eine zweite Injektion verabreicht werden.

Rind:

Intravendse oder intramuskuldre Verabreichung (i.v. oder i.m.).

3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht, d.h. 1 ml des Tierarzneimittels je 33 kg Korpergewicht,
verabreicht durch intravendse oder tiefe intramuskulére Injektion einmal taglich fiir bis zu 3 Tage.

Schwein:

Intramuskulédre Verabreichung (i.m.).

3 mg Ketoprofen/kg Koérpergewicht, d.h. 1 ml des Tierarzneimittels je 33 kg Korpergewicht, einmalig
als tiefe intramuskuldre Injektion.
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Bei der Behandlung grof3er Tiergruppen wird die Benutzung einer Mehrfach-Entnahme-Kaniile
empfohlen.
Der Verschlussstopfen darf nicht ofter als 33mal angestochen werden.

10. Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe:

- nach intravenoser Verabreichung: 1 Tag.

- nach intramuskulérer Verabreichung: 2 Tage.
Milch: Null Stunden.

Pferde:
Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine:

Essbare Gewebe: 2 Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach Exp. nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/ Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
daraus entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende
Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme.

AT/DE: Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benotigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
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13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

AT: Zul.Nr.: 835607
DE: Zul.Nr.: 401444.00.00

Durchstechflaschen aus Braunglas Typ II a 50, 100 und 250 ml, verschlossen mit Brombutyl-
Gummistopfen und Aluminiumbérdelkappen, verpackt in einem AuBlenkarton.

Packungsgrofien:

Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml.
Umbkarton mit 6 Durchstechflaschen mit 50 ml.
Umbkarton mit 10 Durchstechflaschen mit 50 ml.
Umkarton mit 12 Durchstechflaschen mit 50 ml.
Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml.
Umbkarton mit 6 Durchstechflaschen mit 100 ml.
Umkarton mit 10 Durchstechflaschen mit 100 ml.
Umbkarton mit 12 Durchstechflaschen mit 100 ml.
Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml.
Umbkarton mit 6 Durchstechflaschen mit 250 ml.
Umkarton mit 10 Durchstechflaschen mit 250 ml.
Umbkarton mit 12 Durchstechflaschen mit 250 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

AT:
DE:

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgien

Tel: +32 3340 04 11

E-mail: info@kela.health

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Deutschland

Tel: +49 5686 9986-62
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E-mail: pharmacovigilance@veyx.de

Mitvertreiber:
Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Deutschland

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
Die Anwendung des Tierarzneimittels ,,Kelaprofen 100 mg/ml*“ kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren.
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