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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ainil

Lagemiddelform: Injektionsvaske, oplesning
Styrke: 100 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Ketoprofen, 100 mg.

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlegemidlet

Kvalitativ sammensztning af
hjzlpestoffer og andre bestanddele

Benzylalkohol (E-1519) 10 mg

Arginin

Citronsyre monohydrat

Nitrogen

Vand til injektionsvasker

En klar, farveles til gul oplesning. Fri for synlige partikler.

3.

3.1

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
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Kveg, svin og hest.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kveg: Antiinflammatorisk og analgetisk behandling af lidelser i det muskuloskeletale system
og yveret.

Svin: Antiinflammatorisk og antipyretisk behandling af postpartum dysgalactia-syndrom -
PDS - (metritis-mastitis-agalactia (MMA)-syndrom) og luftvejslidelser.

Heste: Antiinflammatorisk og analgetisk behandling af det muskuloskeletale system lidelser
og leddene.

Symptomatisk og analgetisk behandling af kolik. Postoperativ smerte og hevelse.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale laesioner, hamoragisk diatese,
bloddyskrasi, nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for de aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til fol i disses forste leveméned.

Ma ikke anvendes sammen med andre non-steroide antiinflammatoriske laegemidler
(NSAID’er) samtidig eller inden for 24 timer efter hinanden.

3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet
til:

Anvendelse til dyr, der er mindre end 6 uger gamle, og til gamle dyr kan medfere yderligere
risici. Hvis en sddan anvendelse ikke kan undgés, kan det vaere nedvendigt at nedsatte dosis
og overvage dyrene ngje.

Undga intraarteriel injektion. Den angivne dosis og behandlingsvarighed ma ikke overskrides.
Skal anvendes med forsigtighed hos dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, da
der er risiko for gget renal toksicitet. I tilfaelde af kolik ma en yderligere dosis ferst gives efter
en grundig klinisk undersogelse.

Der skal hele tiden vaere adgang til drikkevand under behandlingen.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlaegemidlet til dyr:
Ved overfelsomhed over for ketoprofen eller benzylalkohol ber kontakt med

veterinerlegemidlet undgas.

Ver forsigtig med at undgé utilsigtet selvinjektion.

I tilfzelde af selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

I tilfzelde af utilsigtet spild pé huden og i1 gjnene skal der skylles grundigt med vand. Hvis
irritationen varer ved, skal der straks seges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber
vises til laegen.

Vask handerne efter brug.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
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Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kveag og heste:
Meget sjelden Irritation pd 'indsprgjtr}ingzsstedetl
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, gasm’?me“?“a} 1r1rltat19n )
herunder enkeltstaende indberetninger): astrointestinal ulceration

Allergisk reaktion

Svin:
Meget sjlden Irritation pd ‘indspr;'ajtr%ingzsstedet‘
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Gastrointestinal irritation

Gastrointestinal ulceration?
Allergisk reaktion
Inappetens’

herunder enkeltstaende indberetninger):

'midlertidig efter gentagne intramuskulare injektioner

*pa grund af ketoprofens virkningsmekanisme, der indebarer heemning af
prostaglandinsyntesen

‘reversibel efter gentagen administration

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervigning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de respektive
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglaegning

Laboratorieundersogelser af rotter, mus og kaniner samt kvag har ikke afsloret teratogene
eller fototoksiske virkninger.

Draegtighed:
Kan anvendes til keer under draegtighed.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke blevet fastsldet under draegtighed hos sger. Ma kun
anvendes 1 overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Sikkerheden ved veterinerlegemidlet er ikke fastsldet under fertilitet, draegtighed eller fotal
sundhed hos heste. Mé ikke anvendes til draegtige heste.

Laktation:
Kan anvendes til keer og sger under laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke anvendes sammen med eller inden for 24 timer efter indgivelse af andre NSAID er

og glukokortikoider. Samtidig administration af diuretika, nefrotoksiske leegemidler og
antikoagulantia ber undgas.
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3.9

3.10

3.11

3.12

4.

4.1

Ketoprofen binder steerkt til plasmaproteiner og kan erstatte eller blive erstattet af andre sterkt
proteinbundne leegemidler som f.eks. antikoagulantia. Da ketoprofen kan hamme
aggregeringen af trombocytter og forirsage gastrointestinal ulceration, ber det ikke anvendes
sammen med andre laegemidler, der har samme bivirkningsprofil.

Administrationsveje og dosering

Kvag: Intramuskuler anvendelse eller intravengs anvendelse.
3 mg ketoprofen/kg kropsvagt/dag (svarende til 3 ml af veterinerlaegemidlet/100 kg
kropsvagt/dag) i op til 3 dage.

Svin: Intramuskulear anvendelse.
3 mg ketoprofen/kg kropsvagt/dag (svarende til 3 ml af veterinerlaegemidlet/100 kg
kropsvagt/dag) administreret én gang.

Heste: Intravenes anvendelse.

2,2 mg ketoprofen/kg kropsvaegt/dag (svarende til 1 ml af veterineerlegemidlet/45 kg
kropsvaegt/dag) i 3 til 5 dage.

I tilfeelde af kolik mé behandlingen ikke gentages for en ny klinisk undersegelse er udfort.

Der md ikke administreres mere end 5 ml pa et givent intramuskulart injektionssted.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sa negjagtigt som muligt.
Proppen ma ikke punkteres mere end 166 gange.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der sés ingen kliniske tegn, nar veterinerlegemidlet blev givet til heste i doser pa 5 gange (11
mg/kg) den anbefalede dosis i1 15 dage, til kvaeg i doser pa 5 gange (15 mg/kg/dag) den
anbefalede dosis i 5 dage eller til svin i doser pé 3 gange (9 mg/kg/dag) den anbefalede dosis i
3 dage.

Ketoprofen kan give anledning til overfolsomhedsreaktioner og kan desuden have en skadelig
virkning pa den gastriske mucosa. Dette kan kreve, at behandlingen med ketoprofen
seponeres, og at der ivaerksattes symptomatisk behandling.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning (kvaeg, svin, heste): 4 dage.

Melk (kvag): 0 timer.

Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QMO1AEO03
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4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Ketoprofen er et stof, der herer til gruppen af non-steroide antiinflammatoriske leegemidler
(NSAID’er). Ketoprofen har antiinflammatoriske, analgetiske og antipyretiske egenskaber.
Ikke alle aspekter af stoffets virkningsmekanisme, er kendte. Virkningen opnés til dels i kraft
af ketoprofens ha&mning af prostaglandin- og leukotriensyntese, hvor det pavirker henholdsvis
cyclooxygenase og lipoxygenase. Dannelsen af bradykinin hemmes ligeledes. Ketoprofen
hammer aggregeringen af trombocytter.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter intravenes injektion hos heste er halveringstiden cirka 1 time. Fordelingsvolumen er
cirka 0,17 I/kg og clearance cirka 0,3 I/kg. Efter intramuskuler injektion hos kvaeg og svin
absorberes ketoprofen hurtigt, og den maksimale plasmakoncentration pa cirka 11
mikrogram/ml opnds inden for 2 til 1 time. Middelabsorptionstiden er cirka 1 time.
Halveringstiden 1 plasma er 2 — 2 2 timer. Biotilgengeligheden efter intramuskular injektion
er 90 — 100 % hos kvag og svin. I tilfelde af gentagne injektioner med 24 timers intervaller,
udviser ketoprofen en linezer og statisk kinetik, da ovenstaende parametre forbliver uendrede.
Ketoprofen bindes cirka 95 % til plasmaproteiner.

Ketoprofen metaboliseres hovedsageligt via reduktion af ketongruppen til en hovedmetabolit.
Ketoprofen udskilles hurtigt. Cirka 80 % elimineres inden for 12 timer efter administration.
90 % af udskillelsen sker via nyrerne, hovedsageligt 1 metaboliseret form.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevar beholderen i1 den ydre aske for at beskytte mod lys.
Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Ravgule heatteglas af type II glas.
Hetteglassene er lukket med en type I brombutylgummiprop, der er forseglet med en
aluminiumskapsel. Hatteglassene er pakket i kartonaesker.

Pakningssterrelser:
Kartonaske med 1 hatteglas a 100 ml

Kartonaske med 1 haetteglas a 250 ml
Kartonaske med 6, 10 eller 12 hatteglas a 100 ml
Kartonaske med 6, 10 eller 12 haetteglas a 250 ml
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Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerleegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien
Reprasentant
Bimeda Nordic Aps
Magnoliavej 12C
5250 Odense SV
Danmark

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

48707

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 27. februar 2012

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. marts 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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