KETOSOL, 100 mg/mi

alad

INJEKTIONSLOSUNG FUR RINDER, SCHWEINE UND PFERDE

ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:

Ketoprofen 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Arginin

Citronensaure (zur pH-Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke

Aussehen:
Klare leicht gelbe Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

ANWENDUNGSGEBIETE

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
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konivet

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:

- Lahmheiten 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.
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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 hamorrhagischer 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.

NEBENWIRKUNGEN

Wie bei allen NSAIDs kann es aufgrund der Hemmung der Prostaglandinsynthese bei bestimmten Fallen zu einer Ma-
genunvertraglichkeit oder einer eingeschrankten Nierenfunktion kommen.

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

Nach intramuskuldrer Injektion kénnen 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 folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1von 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

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

ZIELTIERARTEN
Rind, Schwein, Pferd

DOSIERUNG UND IMPFSCHEMA

Rinder: Intravendse oder intramuskuldre Anwendung
Schweine: Intramuskulare Anwendung

Pferde: Intravendse Anwendung

Rinder:

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

Schweine:

3 mg Ketoprofen/kg Kérpergewicht (entsprechend 3 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht), einmalig als
tiefe intramuskuldre 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 verwen-
den, die in den Stopfen der Flasche gesteckt wurde, um eine liberméRige Beschadigung des Stopfens zu vermeiden.
Die Mehrfachentnahmekaniile sollte nach der Behandlung entfernt werden.
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FORTSETZUNG - DOSIERUNG UND IMPFSCHEMA

Pferde:

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

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

WARTEZEIT

Rinder:

Essbhare Gewebe: 4 Tage
Milch: Null Stunden
Schweine:

Essbare Gewebe: 4 Tage

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

BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

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

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

Die intraarterielle Injektion ist zu vermeiden.

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

Die empfohlene Dosis oder Dauer der Behandlung sollte nicht liberschritten werden.

Wahrend des gesamten Behandlungszeitraums ist eine ausreichende Trinkwasserversorgung sicherzustellen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

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

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion sofort drztlichen 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 &rztlichen Rat einholen.

H&énde nach Verwendung waschen.
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FORTSETZUNG - BESONDERE WARNHINWEISE

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden zusammen mit anderen NSAIDs oder mit Kortikosteroiden, Diuretika,
nephrotoxischen Arzneimitteln oder Antikoagulantien angewenden.

Ketoprofen weist eine starke Plasmaproteinbindung aus und kann andere stark proteingebundene Tierarzneimittel,
wie z. B. Antikoagulanzien, verdrdngen 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 hervor-
rufen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

Eine Uberdosierung kann zu Ulzerationen der Magen-Darm-Schleimhaut sowie Leber- und Nierenfunktionsstérungen
flhren. Anorexie, Erbrechen und Durchfall kdnnen auftreten.

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

Anwendung wéhrend der Trachtigkeit, Laktation oder Legeperiode:
Untersuchungen an trachtigen Labortieren (Ratten, Mausen und Kaninchen) und an Rindern ergaben keine Hinweise
auf teratogene oder embryotoxische Wirkungen.

Trachtigkeit
Kann bei trachtigen Kiihen angewendet werden.

In Ermangelung von Vertraglichkeitsdaten bei trachtigen Sauen nur entsprechend der Nutzen-Risiko-Abwdagung durch
den zustandigen Tierarzt anwenden.
Nicht bei trachtigen Stuten anwenden.

Laktation:
Kann bei laktierenden Kiihen und Sauen angewendet werden.

Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln
gemischt werden.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtsteroidale Antiphlogistika und Antirheumatika, Propionsdurederivate
ATCvet-Code: QMO1AEO3

PHARMAKODYNAMISCHE EIGENSCHAFTEN

Ketoprofen ist ein nichtsteroidales entziindungshemmendes Tierarzneimittel aus der Klasse der Propionsauren, die
zur Untergruppe der Carbonsdurederivate gehdren. Ketoprofen hat alle drei NSAID-spezifischen Eigenschaften und
ist entziindungshemmend, schmerzlindernd und fiebersenkend. Der primédre pharmakologische Wirkmechanismus
beruht auf der Hemmung der Prostaglandinsynthese durch Hemmung des Cyclooxygenasewegs des Arachidonsau-
restoffwechsels.

Die Bildung von Bradykinin wird unterbunden. Ketoprofen hemmt die Thrombozytenaggregation.
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ANGABEN ZUR PHARMAKOKINETIK

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

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach dem ersten Offnen des Behltnisses nicht iiber 25°C lagern.

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

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage

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 Abfélle erfolgen kann.
Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden.

WEITERE ANGABEN
PackungsgroRen:
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml.

Verschreibungspflichtig.

ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: V7006969.00.00

ZULASSUNGSINHABER
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi

Harju County 74013

Estland

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.




