Notice — version DE RIFEN 100 MG/ML

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

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

23 Zusammensetzung

Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:
Ketoprofen 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Klare, farblose bis gelblich-braunliche Injektionslosung.

3. Zieltierart(en)

Pferde, Rinder, Schweine

4. Anwendungsgebiet(e)

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

- Lahmheiten traumatischen Ursprungs

- entziindliche Gelenkserkrankungen

- Knochenentziindung, Spat

- Sehnenentziindung, Schleimbeutelentziindung

- Entziindung der Hufrolle

- Hufrehe

- Muskelentziindung
Zur Behandlung von postoperativen Entziindungen sowie bei der symptomatischen Behandlung von
Koliken und Fieber.

Rinder
Erkrankungen, die mit Entziindungen, Schmerzen oder Fieber einhergehen:
- Atemwegserkrankungen
- Euterentziindung
- Erkrankungen des Stiitz- und Bewegungsapparates, wie Lahmheiten, Gelenksentziindungen
und zur Erleichterung des Aufstehens nach der Geburt
- Verletzungen
Zur Linderung postoperativer Schmerzen im Zusammenhang mit der Enthornung von Kélbern.

Schweine
Erkrankungen, die mit Entziindungen, Schmerzen oder Fieber einhergehen:
- Therapie im Zusammenhang mit dem Syndrom der Dysgalaktie post partum/Mastitis-Metritis-
Agalaktie-Komplex (MMA)
- Infektionen der Atemwege
- Symptomatische Behandlung bei Fieber
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Fiir die kurzzeitige Linderung postoperativer Schmerzen bei kleineren Weichteiloperationen, wie
Kastration beim Ferkel.

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

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem
der sonstigen Bestandteile, mit Lasionen des Magen-Darm-Apparats, mit hamorrhagischer Diathese,
die an Leber-, Nieren- oder Herzbeeintriachtigungen leiden.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika
anwenden.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Behandlung von Ferkeln mit Ketoprofen vor der Kastration reduziert postoperative Schmerzen
wihrend 1 Stunde. Um eine Schmerzlinderung wihrend des Eingriffs zu erzielen, ist eine begleitende
Verabreichung geeigneter Andsthetika/Sedativa notig.

Die Behandlung von Kilbern mit Ketoprofen vor dem Enthornen lindert postoperative Schmerzen.
Die alleinige Anwendung von Ketoprofen lindert die Schmerzen wéhrend des Enthornens nicht
ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung eines Lokalandsthetikums nétig.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht intra-arteriell verabreichen. Die empfohlene Dosierung oder Behandlungsdauer sollte nicht

iiberschritten werden. Besondere Vorsicht sollte geboten werden bei der Anwendung des
Tierarzneimittels bei stark dehydrierten und hypovolamischen Tieren sowie bei Tieren mit
vermindertem Blutdruck, da hier ein potentielles Risiko einer erhdhten Nierentoxizitit besteht.

Die Verabreichung von Ketoprofen an Fohlen mit einem Alter unter 15 Tagen wird nicht empfohlen.
Die Anwendung bei Tieren unter einem Alter von 6 Wochen oder bei élteren Tieren kann ein
zusétzliches Risiko darstellen. Ist eine solche Anwendung dennoch erforderlich, konnte eine
Reduzierung der Dosis sowie eine sorgfiltige Uberwachung erforderlich sein. Angaben zur
Anwendung des Tierarzneimittels bei tréchtigen Stuten und Sauen finden Sie unter Abschnitt
“Trachtigkeit und Laktation®.

Wihrend des gesamten Behandlungszeitraums ist eine ausreichende Trinkwasserversorgung
sicherzustellen.

Bei Koliken sollte eine wiederholte Anwendung nur nach einer erneuten griindlichen Untersuchung
erfolgen.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage vorzuzeigen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Ketoprofen
oder Benzylalkohol sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Vermeiden sie Spritzer auf die Haut und in die Augen. Bei versehentlichem Kontakt sofort griindlich
mit Wasser spiilen. Falls die Reizung anhilt, einen Arzt zu Rate ziehen. Nach der Anwendung die
Héande waschen.

Trichtigkeit und Laktation:
Trachtigkeit:
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Die Sicherheit von Ketoprofen wurde bei Labortieren und trachtigen Kiihen untersucht, und es wurden
keine unerwiinschten Nebenwirkungen festgestellt. Das Tierarzneimittel kann bei trichtigen Kiithen
angewendet werden.

Da keine Studien bei Sauen vorliegen, sollte die Anwendung nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung
erfolgen, die von dem verantwortlichen Tierarzt erstellt wurde. Nicht bei triachtigen Stuten anwenden.

Laktation :
Das Tierarzneimittel kann bei laktierenden Kiihen angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Das Tierarzneimittel darf nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen NSAIDs und
Glukokortikoiden angewendet werden. Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika,
nierenschédigenden Arzneimitteln und Antikoagulantien sollte vermieden werden.

Ketoprofen hat eine starke Plasmaproteinbindung und kann daher andere stark bindende Arzneimittel
wie z.B. Antikoagulantien verdrangen oder von denen verdriangt werden, wodurch die Moglichkeit
nachfolgend auftretender, durch den freien Anteil des Wirkstoffes ausgeloster, toxischer Effekte
besteht.

Ketoprofen kann die Thrombozytenaggregation hemmen und somit gastrointestinale Ulzerationen
verursachen. Es sollte daher nicht gleichzeitig mit Tierarzneimitteln angewendet werden, die
vergleichbare Nebenwirkungen hervorrufen.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung von nichtsteriodalen Antiphlogistika (NSAIDs) kann zu Geschwiiren des Magen-

Darm-Apparates, Proteinverlust sowie Leber- und Nierenfunktionsstérungen fithren. In
Vertrdglichkeitsstudien an Schweinen zeigten bis zu 25 % der Tiere, die drei Tage lang mit dem
Dreifachen der empfohlenen Hochstdosis (9 mg/kg) oder dem Dreifachen der empfohlenen
Hochstdosis (3 mg/kg) behandelt wurden, erosive und/oder ulzerative Lésionen sowohl in den
aglanduldren (Pars oesophagica) als auch in den driisigen Teilen des Magens. Erste
Vergiftungserscheinungen kdnnen Appetitverlust und breiige Stiihle oder Durchfall sein. Werden
Symptome einer Uberdosierung beobachtet, sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet
werden. Das Auftreten von Geschwiiren ist in begrenztem Umfang dosisabhéngig.

<Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:>
Nicht zutreffend.

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

7. Nebenwirkungen

Pferde, Rinder, Schweine:
Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
Uberempfindlichkeitsreaktion, Anaphylaxie'.

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden):
Reizung des Magen-Darm-Traktes?, Magengeschwiir?, Diinndarmgeschwiir?; Nierenerkrankung?;
Reizung an der Injektionsstelle?; Appetitlosigkeit*.

! Anaphylaxie kann lebensbedrohlich sein und muss symptomatisch behandelt werden.
2 Aufgrund des Wirkmechanismus von NSAIDs (Hemmung der Prostaglandinsynthese).
3 Voriibergehend, durch intramuskulidre Injektionen verursacht.

4 Nur bei Schweinen, aufgrund wiederholter Verabreichung, reversibel.
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Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. 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 zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden: mail:_adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be

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

Pferde: intravendse Anwendung (i.v.)
Rinder: intravendse oder intramuskuldre Anwendung (i.v. oder i.m.)
Schweine: intramuskuldre Anwendung (i.m.)

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
bestimmt werden.

Pferde:
2,2 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht einmal tiglich bis zu 3 — 5 aufeinanderfolgende Tage als
intravendse Injektion, entsprechend 1 ml pro 45 kg Korpergewicht.

Zur Behandlung von Koliken ist im Allgemeinen eine Injektion ausreichend. Eine zweite Injektion
erfordert eine Neubewertung des klinischen Zustandes des Patienten. Siehe Abschnitt ,,Besondere
Warnhinweise®.

Rinder:

3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht einmal téglich bis zu 3 aufeinanderfolgenden Tagen als
intravendse oder tiefe intramuskuldre Injektion, entsprechend 3 ml pro 100 kg Korpergewicht.
Fiir die Linderung postoperativer Schmerzen im Zusammenhang mit der Enthornung sollte das
Tierarzneimittel einmalig 10 — 30 Minuten vor dem Eingriff intravends oder tief intramuskuldr
verabreicht werden.

Bei der intramuskulidren Anwendung bei Rindern darf das Injektionsvolumen pro Injektionsstelle 9 ml
nicht iiberschreiten. Wenn das Injektionsvolumen 9 ml iiberschreitet, dann muss es auf mehrere Dosen
aufgeteilt und an verschiedenen Injektionsstellen verabreicht werden.

Schweine:

3 mg Ketoprofen/kg Korpergewicht einmalig als intramuskulére tiefe Injektion, entsprechend 3 ml pro
100 kg Korpergewicht (= 0,03 ml/kg).

Fiir die Minderung postoperativer Schmerzen sollte das Tierarzneimittel 10 — 30 Minuten vor der
Operation verabreicht werden. Auf die Dosiergenauigkeit, einschlielich Verwendung eines
ausreichend genau dosierenden Injektionsgerits (z.B. Dosierspritze) ist besonders zu achten.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe:
Pferde: 1 Tag (24 Stunden)
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Rinder: i.v. 1 Tag (24 Stunden)
im. 3 Tage (72 Stunden)

Schweine: 4 Tage

Milch (Rinder): 0 Stunden

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton nach Exp.angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nach dem erstmaligen Offnen/Anbruch der Primirverpackung nicht iiber 25 °C lagern.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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 o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Verschreibungspflichtig.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V426115

PackungsgroBen: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Oktober 2025

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterreich

Ortlicher Vertreter:
Alivira NV
Kolonel Begaultlaan 1a
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B-3012 Leuven
Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Tel: +32 16 84 19 79
E-mail: PHV@alivira.be

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

17. Weitere Informationen
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