PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Labiketo vet 150 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. Koostumus

Yksi millilitra sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Ketoprofeeni 150 mg
Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

Kirkas, véariton tai hieman kellertava injektioneste, liuos, jossa ei ole ndkyvia hiukkasia.
3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen

4. Kayttdaiheet

Nauta:

- Vasikoimisen jalkeisen tai tuki- ja liikuntaelimiston sairauteen ja ontumiseen liittyvan tulehduksen ja
Kivun lievittamiseen.

- Naudan hengitystietulehduksiin  liittyvdn  kuumeen vahentdmiseen tarvittaessa yhdessa
mikrobilddakehoidon kanssa.

- Akuutin kliinisen mastiitin aiheuttaman tulehduksen, kuumeen ja kivun lievittdmiseen tarvittaessa
yhdessa mikrobild&kehoidon kanssa.

Sika:

- Hengitystietulehduksen ja emakoiden porsimisen jalkeisen Postpartum Dysgalactia Syndromen (PDS,
Metritis Mastitis Agalactia -oireyhtyma) aiheuttaman kuumeisuuden lievittdmiseen tarvittaessa yhdessa
mikrobilddkehoidon kanssa.

Hevonen:

- Osteoartikulaarisiin ja tuki- ja liikuntaelinten sairauksiin (ontuminen, laminiitti, osteoartriitti,
synoviitti, jsnnevamma jne.) liittyvan tulehduksen ja kivun lievittdmiseen.

- Leikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen lievittdmiseen.

- Kaoliikkiin liittyvan viskeraalisen kivun lievittdmiseen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa, jos eldimelld on maha-suolikanavan haavaumia tai verenvuotoa, jottei niiden tilanne pahenisi.
Ei saa kayttad, jos eldimelld on sydan-, maksa- tai munuaissairaus.

Ei saa kayttaa elaimilld, joilla tiedetdan esiintyvén yliherkkyytta ketoprofeenille tai asetyylisalisyylihapolle tai
apuaineille.

Ei saa kayttaa dyskrasiasta, koagulopatiasta tai verenvuototaudista karsivilla elaimilla. Al anna
samanaikaisesti tai 24 tunnin sisélla laédkkeen antamisesta muita steroideihin kuulumattomia
tulehduskipuldakkeitd (NSAID-1a4kkeit4).
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6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Suositusannosta ei saa ylittdd. Suositushoitojaksoa ei saa ylittaa.

Ketoprofeenia ei suositella annettavaksi alle kuukauden ikéisille varsoille.

Kun laéketta annostellaan alle 6 viikon ikéisille el&aimille, poneille tai iakkéille elaimille, annostuksessa on
oltava tarkka ja kliinisen seurannan on oltava tiivisté. VValt4 valtimonsiséista injektiota.

Vélta kayttéa kuivuneilla tai hypovoleemisilla eldaimilla tai eldaimilld, joiden verenpaine on matala, koska
niiden mahdollinen munuaistoksisuuden riski on suurentunut.

Koska mahahaavauma on yleinen 16ydos PMWS-oireyhtyman yhteydessa (Post-weaning Multisystemic
Wasting Syndrome), ketoprofeenin kayttoé sioilla, joilla on tdmé 10ydos, ei suositella, jotta niiden tilanne ei
pahenisi. Hevosilla on valtettava ekstravaskulaarista antoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketté eléimille antavan henkilén on noudatettava:

Laake voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (ihottumaa, nokkosihottumaa). Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
vaikuttavalle aineelle tai apuaineille, tulee valttaa kosketusta eldinlaakevalmisteen kanssa.

Vélta pistiméastd vahingossa itseesi. Jos vahingossa pistit valmistetta itseesi, kaanny valittomasti laakarin
puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Valta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, silmiin
tai limakalvoille, pese altistunut ihoalue vélittdmasti puhtaalla juoksevalla vedelld. Kéanny laakarin puoleen,
jos arsytys jatkuu.

Pese kadet kayton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimukset rotilla, hiirill4 ja kaniineilla sek& tutkimukset naudoilla eivét ole tuottaneet ndyttoa
haittavaikutuksista. Voidaan kayttaa lehmilla tiineyden aikana.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden aikana emakoilla tai tammoilla ei ole selvitetty. Voidaan kéyttaa
ainoastaan hoitavan eldainladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Voidaan kayttaa lehmilla ja emakoilla laktaation aikana.

Kéayttoa ei suositella tammoilla laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ld&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

— Valta diureettien tai mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista kayttod, koska munuaisten
toimintahdiriot, kuten munuaisten vajaatoiminta, lisdantyvéat. Taméa on toissijaista prostaglandiinien synteesin
estovaikutuksen aiheuttamaan heikentyneeseen verenkiertoon nahden.

— Al4 kayta muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipuldakkeita (NSAID-l4akkeet), kortikosteroideja,
antikoagulantteja tai diureetteja samanaikaisesti tai 24 tunnin kuluessa valmisteen antamisesta, koska maha-
suolikanavan haavaumien ja muiden haittavaikutusten riski voi kasvaa.

— Ota kuitenkin huomioon aiemmin kaytettyjen valmisteiden farmakologiset ominaisuudet hoitovapaan jakson
aikana.

— Ketoprofeeni muodostaa voimakkaan sidoksen plasman proteiinien kanssa ja voi kilpailla muiden voimakkaan
sidoksen muodostavien ladkevalmisteiden kanssa, miké voi aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Yliannostus:
Steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden yliannostus voi johtaa maha-suolikanavan haavaumiin,
proteiinihukkaan tai maksan ja munuaisten vajaatoimintaan.

Sioilla tehdyissd siedettavyystutkimuksissa jopa 25 prosentilla eldimistd, joita hoidettiin suositeltuun
enimmaisannokseen nahden kolminkertaisella annoksella (9 mg / kg) kolmen pdivan ajan tai suositellulla
annoksella (3 mg / kg) suositeltuun enimmadisaikaan ndhden kolminkertaisen ajan (9 péivad), havaittiin
erosiivisia ja/tai ulseratiivisia leesioita sek& mahalaukun rauhasettomassa (pars esophagica) ettd rauhasosassa.
Varhaisia merkkeja toksisuudesta ovat ruokahaluttomuus ja 16ysa uloste tai ripuli.

Naudoilla annostelu lihakseen enintddn kolminkertaisena annoksena suositeltuun néhden tai kolminkertaisella
hoidon kestolla suositeltuun nahden (9 vuorokautta) ei aiheuttanut kliinisid intoleranssioireita. Hoidettujen
eldinten pistoskohdassa havaittiin  kuitenkin tulehdusta ja nekroottisia subkliinisid leesioita sek&
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kreatiinikinaasiarvojen nousua. Histopatologisessa tutkimuksessa havaittiin molempiin annostusohjelmiin
liittyvié erosiivisia tai ulseratiivisia abomasaalisia leesioita.

Hevosten on todettu sietdvan suoneen annosteltua ketoprofeenia jopa viisinkertaisena annoksena ja
kolminkertaisella kestolla (15 vuorokautta) suositeltuun ndhden ilman viitteita toksisista vaikutuksista.

Jos yliannostuksen kliinisia oireita havaitaan, ladkeaineelle ei ole spesifista vastaladkettda, minka vuoksi tulee
aloittaa oireenmukainen hoito.

Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittdvat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldakettd ei saa sekoittaa muiden eldinldakkeiden
kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta, sika
Esiintymistiheys —maarittamaton  (saatavilla | Lihasnekroosi'
oleva tieto ei riitd arviointiin) Ruoansulatuskanavan erosiiviset tai ulseratiiviset
leesiot?

Mahalaukun tai munuaisten intoleranssi®

Hevonen
Esiintymistiheys ~maarittamaton  (saatavilla | Lihasnekroosi®
oleva tieto ei riitd arviointiin) Ruoansulatuskanavan erosiiviset tai ulseratiiviset
leesiot?

Mahalaukun tai munuaisten intoleranssi®

Injektiokohdan reaktiot*

1. Lihaksensisdisen injektion jalkeen subkliinisid, lievié ja ohimenevia reaktioita, jotka haviavat vahitellen
hoidon paattymisen jalkeen. Annostelu niskan alueelle minimoi ndiden leesioiden koon ja vakavuuden.

2. Toistuvien annosten jalkeiset reaktiot (ketoprofeenin vaikutustavan vuoksi).

3. Joidenkin yksildiden reaktiot. Prostaglandiinien synteesin estovaikutuksen vuoksi (kuten kaikilla NSAID-
laakkeilld).

4, Ohimenevat reaktiot. Todettu valmisteen suositellun kerta-annoksen ekstravaskulaarisen kerta-annostelun
jalkeen. Haviéa viiden paivan kuluessa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, lopeta hoito ja kd&nny eldinladkarin puoleen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaékarillesi. VVoit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle k&yttdmalla tamén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen: nauta, sika
Laskimoon: nauta, hevonen

— Nauta:

Ketoprofeenin suositeltu vuorokausiannos on 3 mg / kg eli 1 ml valmistetta / 50 kg laskimoon tai lihakseen,
mieluiten niskan alueelle.

Hoidon kesto on 1-3 pdivéa4, ja se on arvioitava oireiden vakavuuden ja keston mukaan.

— Sika:

Ketoprofeenin suositeltu vuorokausiannos on 3 mg / kg eli 1 ml valmistetta / 50 kg lihakseen kerta-annoksena.
Havaitusta vasteesta riippuen ja hoidosta vastaavan eldinladékarin tekemén hyoty-riskianalyysin perusteella
hoito voidaan toistaa 24 tunnin vélein enintdan kolme hoitokertaa. Kukin pistos tulee antaa eri kohtaan.

— Hevonen:

Ketoprofeenin suositeltu vuorokausiannos on 2,2 mg / kg eli 0,75 ml valmistetta / 50 kg laskimoon.

Hoidon kesto on 1-5 pdivaa, ja se on arvioitava oireiden vakavuuden ja keston mukaan. Koliikin yhteydessa
riittad yleensa yksi injektio. Toinen annostus ketoprofeenia edellyttad uutta kliinisté tutkimusta.

9. Annostusohjeet

10. Varoajat

Nauta:
Teurastus: 2 vrk
Maito: nolla tuntia

Hevonen:
Teurastus: 1 vrk
Maito: Ei saa kéyttaa lypsaville tammoille, joiden maitoa kéytetéan elintarvikkeeksi.

Sika:
Teurastus: 3 vrk

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta tata elainladkettd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa ja
injektiopullossa merkinnén Exp. jélkeen. Viimeiselld kdyttopaivdméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Kun injektiopullo lavistetddn (avataan) ensimmaisen kerran, pdivamaard, jolloin injektiopullossa jaljelld oleva
valmiste on havitettdva, lasketaan tassa pakkausselosteessa ilmoitetun kestoajan mukaan. Tama
havittdmispaivamaéara on Kirjoitettava sille varattuun tilaan pahvirasiassa ja injektiopullossa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Lé&&kkeita ei saa kaataa viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
Sivu 4/10


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Eldinla&kkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjérjestelmia.
Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési tai apteekista.

13. El&inldakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 42331

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo
Pahvirasia, jossa 12 kpl 50 ml:n injektiopulloja
Pahvirasia, jossa 10 kpl 100 ml:n injektiopulloja
Pahvirasia, jossa 10 kpl 250 ml:n injektiopulloja

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
15. Paivamaéara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
2025-03-07

Tata elainlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences, S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Espanja. Puh: +34 93 7369700

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Eléinlaakkeet

PL 425, FI-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Labiketo vet 150 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur, svin och hést

2.. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

ketoprofen 150 mg
Hjalpamnen:

bensylalkohol (E 1519) 10 mg

Klar farglos till svagt gul injektionsvatska, l6sning, fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hést

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:

- For att reducera inflammation och smérta i samband med postpartum, sjukdomar i muskler, leder och
skelett och halta.

- For att reducera feber i samband med bovin luftvigssjukdom i kombination med antimikrobiell
behandling dar tillampligt.

- For att reducera inflammation, feber och smarta vid akut klinisk mastit (juverinflammation) i
kombination med antimikrobiell behandling dar tillampligt.

Svin:
- For att reducera feber vid luftvagssjukdomar och grisningsfeber (postpartum dysgalaktisyndrom PDS
(metrit mastit aglaktisyndrom)) hos suggor, i kombination med antimikrobiell behandling, dar tillampligt.

Hast:

- For att reducera inflammation och smarta vid sjukdomar i muskler, leder och skelett (halta, fang,
ledforslitning, ledhinneinflammation, senskideinflammation, etc.).

- For att reducera postoperativ smérta och inflammation.

- For att reducera visceral smaérta i samband med kolik.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid sar eller blédningar i magtarmkanalen, for att undvika forsamring av tillstandet.

Anvand inte vid hjért-, lever- eller njursjukdom.

Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot ketoprofen eller acetylsalicylsyra eller mot ndgot av hjalpamnena.
Anvand inte vid bloddyskrasi (obalans i blodets sammanséttning), koagulationsrubbningar eller
blddningsbendgenhet. Administrera inte andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)
samtidigt eller inom 24 timmar fore eller efter anvandande av lakemedlet.

6. Séarskilda varningar
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Overskrid inte den rekommenderade behandlingstiden.
Anvandning av ketoprofen rekommenderas inte till fol som ar yngre &n en manad.

Vid administrering till djur yngre an 6 veckor, ponnyer eller till &ldre djur ar det nédvandigt att justera dosen
korrekt samt att utfora en noggrann klinisk uppféljning.

Undvik intraarteriell injektion.

Undvik anvandning till djur som &r uttorkade, har minskad blodvolym eller sankt blodtryck, da det kan finnas
en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

Eftersom magsar ar vanligt forekommande vid PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting Syndrome)
rekommenderas inte ketoprofen till svin som lider av denna sjukdom, for att inte forvarra deras situation.
Undvik extravaskular administrering till hést.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Overkanslighetsreaktioner (hudutslag, nasselutslag) kan férekomma. Personer med kand éverkanslighet mot
den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena bér undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik oavsiktlig sjélvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok omedelbart lakare och visa upp
bipacksedeln eller etiketten.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt med hud, dgon eller slemhinnor,
tvatta omedelbart det drabbade omradet noggrant med rent rinnande vatten. Kontakta ldkare om irritation
kvarstar.

Tvatta hénderna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa rattor, moss och kaniner samt studier pa notkreatur har inte gett nagra belagg for
biverkningar. Kan anvandas hos dréktiga kor.

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet hos suggor och ston. Anvénd endast i enlighet
med ansvarig veterinérs nytta-/riskbedémning.

Kan anvandas hos digivande kor och suggor.

Anvandning rekommenderas inte hos digivande ston.

Interaktioner med andra I&kemedel och évriga interaktioner:

- Samtidig administrering av diuretika eller potentiellt njurtoxiska lakemedel bor undvikas eftersom det finns en
Okad risk for njurstérningar, inklusive njursvikt. Detta &r sekundart till det minskade blodflédet som orsakas av
hamningen av prostaglandinsyntesen.

- Administrera inte andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID), kortikosteroider,
antikoagulantia eller diuretika samtidigt eller inom 24 timmar efter administrering av lakemedlet, da risken for
gastrointestinala ulcerationer och andra biverkningar kan tka.

- Den behandlingsfria perioden bor dock ta hansyn till de farmakologiska egenskaperna hos de produkter som
anvants tidigare.

- Ketoprofen &r starkt bundet till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra starkt bundna ldkemedel, vilket
kan leda till toxiska effekter.

Overdosering:
Overdosering med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan leda till tarmsar, proteinforlust och

nedséttning av lever- och njurfunktionen.

| toleransstudier pa svin uppvisade upp till 25 % av de djur som behandlats med tre ganger den hdgsta
rekommenderade dosen (9 mg/kg kroppsvikt) i tre dagar eller med den rekommenderade dosen (3 mg/kg
kroppsvikt) i tre ganger den hogsta rekommenderade tiden (9 dagar) erosiva och/eller ulcerativa lesioner i bade
de aglandulara (pars oesophagica) och glanduléra delarna av magsacken. Tidiga tecken pa toxicitet ar aptitloshet
och grumlig avforing eller diarré.

Intramuskular administrering av lakemedlet till nétkreatur, med upp till 3 ganger den rekommenderade dosen

eller under 3 ganger den rekommenderade behandlingstiden (9 dagar), resulterade inte i kliniska tecken pa
intolerans. Inflammation och nekrotiska subkliniska lesioner upptécktes dock vid injektionsstéllet hos de
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behandlade djuren, samt en 6kning av CPK-nivéer. En histopatologisk undersokning visade erosiva eller
ulcerativa abomasala lesioner relaterade till bada doseringsregimerna.

Hastar har visat sig tolerera intravenésa doser av ketoprofen upp till 5 ganger den rekommenderade dosen under
tre ganger den rekommenderade behandlingstiden (15 dagar) utan tecken pa toxiska effekter.

Om kliniska tecken pa 6verdosering observeras finns inget specifikt motgift, darfor bor symtomatisk behandling
inledas.

Sarskilda begrédnsningar for anvandning och sarskilda anvandningsvillkor:

Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 studier om blandbarhet saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur, svin

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran | Vavnadsdod i muskler (muskelnekros)*
tillgéngliga data) Sar och infektioner i mag-tarmkanalen?

Overkanslighetsreaktion i magsack eller njurar®

Hast

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran | Vavnadsdod i muskler (muskelnekros)!
tillgangliga data) Sar och infektioner i mag-tarmkanalen?

Overkénslighetsreaktion i magsack eller njurar®

Reaktioner pa injektionsstallet*

1. Efter intramuskular injektion. Subklinisk, mild och 6vergaende, gradvis forsvinnande under dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i nackregionen minimerar utbredningen och svarighetsgraden av dessa
lesioner.

2. Efter upprepad administrering (pa grund av ketoprofens verkningsmekanism).

3. Hos vissa individer. Pa grund av den hammande effekten pa prostaglandinsyntesen (gemensamt for alla
NSAIDs).

4. Overgéende. Observerad efter en administrering av lakemedlet i rekommenderad volym via extravaskular
vdg. Reaktionerna forsvann efter 5 dagar.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sédkerhetsévervakning av ett Idkemedel. Om
du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet
inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till
innehavaren av godk&nnande for forsdljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Sé&kerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea; webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskuldr anvandning: nétkreatur, svin
Intravends anvandning: notkreatur, hast

- Notkreatur:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml lakemedel per 50 kg kroppsvikt/dag, administrerat intravenost eller
intramuskuléart, foretradesvis i nackregionen.

Behandlingstiden &r 1-3 dagar och bor faststallas med hansyn till symtomens svarighetsgrad och varaktighet.

- Svin:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml l&kemedel per 50 kg kroppsvikt/dag, administrerat intramuskulart,
foretradesvis i nackregionen. Beroende pa behandlingssvaret och den ansvariga veterindrens nytta-
[riskbedémning kan behandlingen upprepas med 24 timmars intervall, hogst tre ganger. Varje injektion ska ges
pa olika stallen.

- Hast:

2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 0,75 ml lakemedel per 50 kg kroppsvikt/dag, administrerat intravendst
eller intramuskulart, foretrddesvis i nackregionen.

Behandlingstiden ar 1-5 dagar och bor faststallas med hansyn till symtomens svarighetsgrad och varaktighet.
Vid kolik racker det normalt med en injektion. En andra administrering av ketoprofen kraver en ny klinisk
undersokning.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Mjolk: O timmar

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mjolk: Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Nar injektionsflaskan forst 6ppnas bor datumet da lakemedlet ska kasseras berdknas, med anvandning av den
hallbarhetstid som anges i denna bipacksedel. Detta datum for kassering ska anges i det avsedda utrymmet pa
kartongen och injektionsflaskan.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 42331

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 injektionsflaska pa 50 ml
Kartong innehallande 1 injektionsflaska pa 100 ml
Kartong innehallande 1 injektionsflaska pa 250 ml
Kartong innehallande 12 injektionsflaskor pa 50 ml
Kartong innehallande 10 injektionsflaskor pa 100 ml
Kartong innehallande 10 injektionsflaskor pa 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2025-03-07

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Spanien. Tel: +34 93 7369700

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
ORION PHARMA Eléinladkkeet

PB 425, FI-20101 Abo

Tel: +358 10 4261
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