ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ketosol, 100 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Schweine und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Ketoprofen 100,0 mg

Sonstiger Bestandteil:
Benzylalkohol (E1519) 10,0 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.
Klare leicht gelbe Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Zieltierarten

Rind, Schwein, Pferd.

4.2. Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Rinder:
Erkrankungen, die mit Entziindungen, Schmerzen oder Fieber einhergehen:
- Infektionen der Atemwege
- Mastitis
- Erkrankungen des Stiitz- und Bewegungsapparates wie Lahmbheit, Arthritis
- zur Erleichterung des Aufstehens nach der Geburt
- Verletzungen
Bei Bedarf sollte Ketoprofen mit einer geeigneten antimikrobiellen Therapie kombiniert werden.

Schweine:

Erkrankungen, die mit Entziindungen, Schmerzen oder Fieber einhergehen:
- Postpartales Dysgalaktie-Syndrom (PPDS) (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom, MMA)
- Infektionen der Atemwege

Bei Bedarf sollte Ketoprofen mit einer geeigneten antimikrobiellen Therapie kombiniert werden.

Pferde:
Erkrankungen des Stiitz- und Bewegungsapparates, die mit akuten Schmerzen und Entziindungen
einhergehen:

- Lahmbheiten traumatischer Genese

- Arthritis

- Osteitis



- Tendinitis, Bursitis

- Hufrollen-Syndrom

- Hufrehe

- Myositis
Ketoprofen kann auch zur Behandlung postoperativer Entziindungen sowie die symptomatische
Behandlung von Koliken eingesetzt werden.

4.3. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Lasionen oder Blutungen der Magen-Darm-Schleimhaut.

Nicht anwenden bei Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder gegen einen der Hilfsstoffe.

Nicht anwenden bei Blutdyskrasie, Koagulopathie oder himorrhagischer Diathese.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika
(NSAIDs) verabreichen.

Nicht bei Schweinen anwenden, die an PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting Syndrome)
leiden.

Bitte beachten Sie auch Abschnitt 4.7.

4.4. Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

4.5. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei alten Tieren oder Tieren, die jiinger als 6 Wochen alt sind,

ist mit Risiken verbunden. Ist eine solche Anwendung dennoch erforderlich, sollte gegebenenfalls die
Dosis gesenkt und die Tiere klinisch iiberwacht werden.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren oder bei Tieren im
Schockzustand ist zu vermeiden, da ein potenzielles Risiko einer erhdhten Nierentoxizitét besteht.
Die intraarterielle Injektion ist zu vermeiden.

In Ermangelung von Vertréglichkeitsstudien nicht bei Fohlen unter 15 Tagen anwenden.

Die empfohlene Dosis oder Dauer der Behandlung sollte nicht {iberschritten werden.

Wihrend des gesamten Behandlungszeitraums ist eine ausreichende Trinkwasserversorgung
sicherzustellen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Urtikaria) konnen auftreten. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Ketoprofen und/oder Benzylalkohol sollten den Kontakt mit diesem
Tierarzneimittel vermeiden.

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion sofort
arztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen.

Das Produkt kann nach Haut- oder Augenkontakt Reizungen hervorrufen. Vermeiden Sie Spritzer auf
die Haut und in die Augen.

Bei Beriihrung mit der Haut griindlich mit Wasser und Seife waschen. Bei Beriihrung mit den Augen
15 Minuten lang griindlich mit Wasser ausspiilen. Bei anhaltender Reizung drztlichen Rat einholen.
Hénde nach Verwendung waschen.

4.6. Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)



Wie bei allen NSAIDs kann es aufgrund der Hemmung der Prostaglandinsynthese bei bestimmten
Féllen zu einer Magenunvertriglichkeit oder einer eingeschriankten Nierenfunktion kommen.

In sehr selten Fillen konnen allergische Reaktionen auftreten; in diesem Fall sollte die Behandlung
abgebrochen werden.

Nach intramuskuldrer Injektion konnen gelegentlich voriibergehende Reizungen an der Injektionsstelle
auftreten.

Bei Schweinen kann es bei wiederholter Verabreichung voriibergehend zu Appetitlosigkeit kommen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

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 seinen 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 konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

4.7. Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Untersuchungen an trachtigen Labortieren (Ratten, Mausen und Kaninchen) und an Rindern ergaben
keine Hinweise auf teratogene oder embryotoxischen Wirkungen.

Trichtigkeit:
Kann bei triachtigen Kiihen angewendet werden.

In Ermangelung von Vertraglichkeitsdaten bei triachtigen Sauen nur entsprechend der Nutzen-Risiko-
Abwigung durch den zustdndigen Tierarzt anwenden.
Nicht bei trichtigen Stuten anwenden.

Laktation:
Kann bei laktierenden Kiihen und Sauen angewendet werden.

4.8. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Verabreichen Sie keine anderen nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimittel (NSAIDs),
Kortikosteroide, Diuretika, nephrotoxische Arzneimittel oder Antikoagulanzien gleichzeitig oder
innerhalb von 24 Stunden.

Ketoprofen weist eine starke Plasmaproteinbindung aus und kann andere stark proteingebundene
Tierarzneimittel, wie z. B. Antikoagulanzien, verdringen oder von diesen verdrangt werden.
Ketoprofen kann die Thrombozytenaggregation hemmen und somit gastrointestinale Ulzerationen
verursachen. Es sollte daher nicht gleichzeitig mit Tierarzneimitteln angewendet werden, die
vergleichbare Nebenwirkungen hervorrufen.

4.9. Dosierung und Art der Anwendung
Rinder: Intravendse oder intramuskuldre Anwendung.

Schweine: Intramuskulére Anwendung.
Pferde: Intravendse Anwendung.



Rinder: 3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht (entsprechend 3 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg
Korpergewicht), verabreicht als intravendse oder tiefe intramuskuldre Injektion einmal téglich an bis
zu 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

Pferde: 2,2 mg Ketoprofen/kg Kdorpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels pro 45 kg
Korpergewicht), einmal tdglich an bis zu 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen als intravendse Injektion
verabreicht.

Fiir die Behandlung von Koliken ist im Allgemeinen eine Injektion ausreichend. Vor jeder weiteren
Injektion ist eine Neubewertung des klinischen Zustands des Pferdes erforderlich.

Schweine: 3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht (entsprechend 3 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg
Korpergewicht), einmalig als tiefe intramuskulére Injektion verabreicht.

Die Kappe kann bis zu 20 Mal sicher durchstochen werden.

Bei der Behandlung von Tiergruppen (Schweinen) in einem Durchgang ist eine
Mehrfachentnahmekaniile zu verwenden, die in den Stopfen der Flasche gesteckt wurde, um eine
iiberméBige Beschddigung des Stopfens zu vermeiden. Die Mehrfachentnahmekaniile sollte nach der
Behandlung entfernt werden.

Um die richtige Dosierung sicherzustellen, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt
werden.

4.10. Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine Uberdosierung kann zu Ulzerationen der Magen-Darm-Schleimhaut sowie Leber- und
Nierenfunktionsstorungen fiihren. Anorexie, Erbrechen und Durchfall kénnen auftreten.

Wenn Uberdosierungssymptome beobachtet werden, sollte eine symptomatische Behandlung
eingeleitet werden, und es kann notwendig sein, die Behandlung mit Ketoprofen abzubrechen.

4.11. Wartezeiten

Rind: Essbare Gewebe: 4 Tage.
Milch: Null Stunden.

Pferde: Essbare Gewebe: 4 Tage.
Nicht zugelassen zur Verwendung bei Stuten, die Milch fiir den menschlichen Verzehr produzieren.

Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische =~ Gruppe:  Nichtsteroidale  Antiphlogistika und  Antirheumatika,
Propionsdurederivate
ATCvet-Code: QMO1AE03

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Ketoprofen ist ein nichtsteroidales entziindungshemmendes Tierarzneimittel aus der Klasse der
Propionséuren, die zur Untergruppe der Carbonséurederivate gehoren. Ketoprofen hat alle drei NSAID-
spezifischen Eigenschaften und ist entziindungshemmend, schmerzlindernd und fiebersenkend. Der
primire pharmakologische Wirkmechanismus beruht auf der Hemmung der Prostaglandinsynthese
durch Hemmung des Cyclooxygenasewegs des Arachidonséurestoffwechsels.



Die Bildung von Bradykinin wird unterbunden. Ketoprofen hemmt die Thrombozytenaggregation.
5.2. Angaben zur Pharmakokinetik

Ketoprofen wird schnell absorbiert. Die maximale Plasmakonzentration wird innerhalb von 60 Minuten
nach der Injektion erreicht. Die absolute Bioverfiigbarkeit schwankt zwischen 80 und 95 %. Ketoprofen
wird rasch, innerhalb von 96 Stunden hauptsichlich iiber den Urin ausgeschieden. Die Ketoprofen-
Konzentration am Entziindungsherd ist hoch und bleibt mindestens 30-36 Stunden nach einer einzigen
intravendsen Injektion bestehen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1. Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol (E1519)

Arginin

Zitronenséure (zur pH-Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2. Wesentliche Inkompatibilititen

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

6.3. Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 28 Tage

6.4. Besondere Lagerungshinweise

Lagerung des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis:
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
In der Originalverpackung, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Lagerung nach dem ersten Offnen der Primérverpackung:
Nicht tiber 25°C lagern.
In der Originalverpackung, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5. Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Durchstechflasche aus Braunglas (Typ II), verschlossen mit einem Brombutyl-Gummistopfen und
versiegelt mit einer Aluminiumkappe oder Flip-off-Kappe mit Polypropylen-Abdeckung in einem
Umkarton.

PackungsgréBen:
Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslosung.
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml Injektionsldsung.

6.6. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiilinsi, Viimsi

74013 Harju County
Estland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7006969.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

10. STAND DER INFORMATION

11.  VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG und
ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Umkarton
Durchstechflasche (50 ml, 100 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ketosol, 100 mg/ml Injektionsldsung flir Rinder, Schweine und Pferde
Ketoprofen

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:
Ketoprofen 100,0 mg

| 3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung.

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml
100 ml

| 5. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein, Pferd.

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 7. ART DER ANWENDUNG

Umbkarton: Intramuskulidre Anwendung (Rinder, Schweine), Intravenése Anwendung (Rinder,
Pferde).
Durchstechflasche: Intramuskuldre (Rinder, Schweine), Intravenése (Rinder, Pferde).

| 8. WARTEZEIT(EN)
Rind: Essbare Gewebe: 4 Tage.
Milch: Null Stunden.
Pferde: Essbare Gewebe: 4 Tage.

Nicht zugelassen zur Verwendung bei Stuten, die Milch fiir den menschlichen Verzehr produzieren.
Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



| 10.  VERFALLDATUM

EXP {monat/Jahr}
Nach erstmaligem Offnen: innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Einmal angeschnittene Verwendung durch ...

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach dem ersten Offnen des Behéltnisses nicht tiber 25 °C lagern.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN,
SOFERN ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS, SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi

74013 Harju County

Estland

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7006969.00.00

| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.:



GEBRAUCHSINFORMATION
Ketosol, 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schweine und Pferde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi

74013 Harju County

Estland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ketosol, 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schweine und Pferde
Ketoprofen

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:

Ketoprofen 100,0 mg
Hilfsstoff:

Benzylalkohol (E1519) 10,0 mg
Injektionslosung.

Klare, leicht gelbe Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rinder:

Erkrankungen, die mit Entziindungen, Schmerzen oder Fieber einhergehen:

- Infektionen der Atemwege

- Mastitis

- Erkrankungen des Stiitz- und Bewegungsapparates wie Lahmheit, Arthritis
- zur Erleichterung des Aufstehens nach der Geburt

- Verletzungen

Schweine:

Erkrankungen, die mit Entziindungen, Schmerzen oder Fieber einhergehen:

- Postpartales Dysgalaktie-Syndrom (PPDS) (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom, MMA)

- Infektionen der Atemwege

Bei Bedarfsfall sollte Ketoprofen mit einer geeigneten antimikrobiellen Therapie kombiniert werden.

Pferde:

Erkrankungen des Stiitz- und Bewegungsapparates, die mit akuten Schmerzen und Entziindungen
einhergehen:

- Lahmbeiten traumatischer Genese

- Arthritis

- Osteitis



- Tendinitis, Bursitis

- Hufrollen-Syndrom

- Hufrehe

- Myositis

Ketoprofen kann auch zur Behandlung postoperativer Entziindungen sowie die symptomatische
Behandlung von Koliken eingesetzt werden.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Lasionen oder Blutungen der Magen-Darm-Schleimhaut.

Nicht anwenden bei Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder gegen einen der Hilfsstoffe.
Nicht anwenden bei Blutdyskrasie, Koagulopathie oder himorrhagischer Diathese.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika
(NSAIDs) verabreichen.

Nicht bei Schweinen anwenden, die an PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting Syndrome)
leiden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Wie bei allen NSAIDs kann es aufgrund der Hemmung der Prostaglandinsynthese bei bestimmten
Fillen zu einer Magenunvertriglichkeit oder einer eingeschrankten Nierenfunktion kommen.

In sehr selten Féllen konnen allergische Reaktionen auftreten; in diesem Fall sollte die Behandlung
abgebrochen werden.

Nach intramuskuldrer Injektion konnen gelegentlich voriibergehende Reizungen an der
Injektionsstelle auftreten.

Bei Schweinen kann es bei wiederholter Verabreichung voriibergehend zu Appetitlosigkeit kommen.

Die Angaben zur Hiufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein, Pferd.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Rinder: Intravendse oder intramuskuldre Anwendung.

Schweine: Intramuskuldre Anwendung.

Pferde: Intravendse Anwendung.

Rinder: 3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht (entsprechend 3 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg
Korpergewicht), verabreicht als intravendse oder tiefe intramuskulére Injektion einmal téglich an bis
zu 3 aufeinanderfolgenden Tagen.



Pferde: 2,2 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels pro 45 kg
Korpergewicht), einmal tdglich an bis zu 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen als intravendse
Injektion verabreicht.

Fiir die Behandlung von Koliken ist im Allgemeinen eine Injektion ausreichend. Vor jeder weiteren
Injektion ist eine Neubewertung des klinischen Zustands des Pferdes erforderlich.

Schweine: 3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht (entsprechend 3 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg
Korpergewicht), einmalig als tiefe intramuskulére Injektion verabreicht.

Die Kappe kann bis zu 20 Mal sicher durchstochen werden.

Bei der Behandlung von Tiergruppen (Schweinen) in einem Durchgang ist eine
Mehrfachentnahmekaniile zu verwenden, die in den Stopfen der Flasche gesteckt wurde, um eine
iiberméBige Beschddigung des Stopfens zu vermeiden. Die Mehrfachentnahmekaniile sollte nach der
Behandlung entfernt werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Um die richtige Dosierung sicherzustellen, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich bestimmt

werden.

10 WARTEZEIT(EN)

Rind: Essbare Gewebe: 4 Tage.
Milch: Null Stunden.
Pferde: Essbare Gewebe: 4 Tage.
Nicht zugelassen zur Verwendung bei Stuten, die Milch fiir den menschlichen Verzehr produzieren.
Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Nach dem ersten Offnen des Behiltnisses nicht iiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.
12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Keine.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die Anwendung bei Tieren:




Die Anwendung des Tierarzneimittels bei alten Tieren oder Tieren, die jiinger als 6 Wochen alt sind,
ist mit Risiken verbunden. Ist eine solche Anwendung dennoch erforderlich, sollte gegebenenfalls die
Dosis gesenkt und die Tiere klinisch iiberwacht werden.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren oder bei Tieren im
Schockzustand ist zu vermeiden, da ein potenzielles Risiko einer erhdhten Nierentoxizitét besteht.
Die intraarterielle Injektion ist zu vermeiden.

In Ermangelung von Vertriglichkeitsstudien nicht bei Fohlen unter 15 Tagen anwenden.

Die empfohlene Dosis oder Dauer der Behandlung sollte nicht {iberschritten werden.

Wihrend des gesamten Behandlungszeitraums ist eine ausreichende Trinkwasserversorgung
sicherzustellen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Urtikaria) konnen auftreten. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Ketoprofen und/oder Benzylalkohol sollten den Kontakt mit diesem
Tierarzneimittel vermeiden.

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion sofort
arztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen.

Das Produkt kann nach Haut- oder Augenkontakt Reizungen hervorrufen. Vermeiden Sie Spritzer auf
die Haut und in die Augen.

Bei Beriihrung mit der Haut griindlich mit Wasser und Seife waschen. Bei Beriihrung mit den Augen
15 Minuten lang griindlich mit Wasser ausspiilen. Bei anhaltender Reizung drztlichen Rat einholen.
Hénde nach Verwendung waschen.

Trachtigkeit:
Kann bei trachtigen Kiihen angewendet werden.

In Ermangelung von Vertriglichkeitsdaten bei trachtigen Sauen nur entsprechend der Nutzen-Risiko-
Abwigung durch den zustindigen Tierarzt anwenden.
Nicht bei trachtigen Stuten anwenden.

Untersuchungen an trachtigen Labortieren (Ratten, Mdusen und Kaninchen) und an Rindern ergaben
keine Hinweise auf teratogene oder embryotoxische Wirkungen.

Laktation:
Kann bei laktierenden Kiihen und Sauen angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Verabreichen Sie keine anderen nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimittel (NSAIDs),
Kortikosteroide, Diuretika, nephrotoxische Tierarzneimittel oder Antikoagulantien gleichzeitig oder
innerhalb von 24 Stunden.

Ketoprofen weist eine starke Plasmaproteinbindung aus und kann andere stark proteingebundene
Tierarzneimittel, wie z. B. Antikoagulanzien, verdringen oder von diesen verdrangt werden.
Ketoprofen kann die Thrombozytenaggregation hemmen und somit gastrointestinale Ulzerationen
verursachen. Es sollte daher nicht gleichzeitig mit Tierarzneimitteln angewendet werden, die
vergleichbare Nebenwirkungen hervorrufen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Eine Uberdosierung kann zu Ulzerationen der Magen-Darm-Schleimhaut sowie Leber- und
Nierenfunktionsstorungen fithren. Anorexie, Erbrechen und Durchfall kénnen auftreten.

Wenn Uberdosierungssymptome beobachtet werden, sollte eine symptomatische Behandlung
eingeleitet werden, und es kann notwendig sein, die Behandlung mit Ketoprofen abzubrechen.

Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit




anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

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.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

08.12.2023

15. WEITERE ANGABEN

Durchstechflasche aus Braunglas (Typ II), verschlossen mit einem Brombutyl-Gummistopfen und
versiegelt mit einer Aluminiumkappe oder Flip-off-Kappe mit Polypropylen-Abdeckung in einem
Umkarton.

PackungsgréBen:
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslosung.
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml Injektionsldsung.

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

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Konivet GmbH

Robert-Bosch-Stralle 6

49632 Essen

Tel. Nr.: +49 5434 923649-0
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