[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Labiprofen, 150 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):

ketoprofeno 150 mg

pagalbiné (s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
benzilo alkoholio (E1519) 10 mg

argininas

citriny riig§tis monohidratas (pH koregavimui)

injekcinis vanduo.

Skaidrus bespalvis arba Siek tiek gelsvas injekcinis tirpalas, kuriame néra matomy daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams:

- uzdegimui ir skausmui, susijusiam su sutrikimais po jaunikliy atsivedimo, raumeny ir skeleto

sutrikimais bei Slubumu, mazinti,

- kar§Ciavimui, susijusiam su galvijy kvépavimo organy liga, mazinti, prireikus derinant su

atitinkamu antimikrobiniu gydymu,

- uzdegimui, kar$¢iavimui ir skausmui esant iminiam klinikiniam mastitui, mazinti, prireikus

derinant su atitinkamu antimikrobiniu gydymu.

Kiauléms:

- kar$¢iavimui mazinti, sergant kvépavimo organy ligomis ir disgalaktijos sindromu po
parSiavimosi (mastito, metrito, agalaktijos sindromu), prireikus derinant su atitinkamu

antimikrobiniu gydymu.

Arkliams:

- uzdegimui ir skausmui, susijusiam su kauly ir sanariy, skeleto ir raumeny sistemos sutrikimais

(raiSumu, laminitu, osteoartritu, sinovitu, tendinitu ir kt.), mazinti,
- pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti,
- visceraliniam skausmui, susijusiam su diegliais, maZzinti.



3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiai skrandzio ir zarnyno opos ar kraujavimo galimybei, norint
nepabloginti biiklés.

Negalima naudoti esant nustatytai Sirdies, kepeny ar inksty ligai.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui ketoprofenui, acetilsalicilo rtigsciai ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant kraujo diskrazijos, kraujo kre$éjimo sutrikimy ar hemoraginés diatezés
pozymiams. Negalima naudoti kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) kartu ar 24 val. pries
ar po $io vaisto naudojimo.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Negalima virSyti rekomenduojamos dozés. Negalima virSyti rekomenduojamos gydymo trukmés.
Ketoprofeno nerekomenduojama naudoti jaunesniems kaip 1 mén. amziaus kumeliukams.

Naudojant jaunesniems kaip 6 sav. amziaus gyviinams, poniams ar seniems gyviinams, bitina tiksliai
nustatyti dozg ir toliau atidziai vykdyti klinikinj steb&jima. Vengti Svirksti j arterija.

Vengti naudoti bet kokiems dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenziskiems gyviinams, nes yra
galima padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

Kadangi skrandzio opa yra daznai nustatoma esant NPMNS (nujunkyty parSeliy multisisteminio
nykimo sindromas), turin¢ioms §ig patologija kiauléms ketoprofeno skirti nerekomenduojama, siekiant

Sios biiklés nepasunkinti. Arkliams reikia vengti S§virksti ne j vena.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (odos bérimas, dilgéling). Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy, turi vengti salyCio su S$iuo
veterinariniu vaistu.

Vengti atsitiktinio jsiSvirkStimo. Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Reikia vengti, kad vaisto nepatekty ant odos, i akis ir ant gleiviniy. Atsitiktinai patekus ant odos, j akis
ar ant gleiviniy, pazeista vietg reikia nedelsiant gerai nuplauti Svariu tekan¢iu vandeniu. Jei dirginimas
nepraeina, butina kreiptis medicininés pagalbos.

Naudojus vaistg reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.



3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams, Kiauléms:

Nenustatytas daznis (negali buti jvertintas | Raumeny nekrozé !
pagal turimus duomenis)
Eroziniai ir opiniai virSkinamojo trakto
pazeidimai 2

Skrandzio ar inksty netoleravimas >

Arkliams:

Nenustatytas daznis (negali buti jvertintas | Raumeny nekrozé !
pagal turimus duomenis)
Eroziniai ir opiniai virSkinamojo trakto
pazeidimai 2

Skrandzio ar inksty netoleravimas >

Reakcijos injekcijos vietoje *

1. Po injekcijos | raumenis, subklinikinis, lengvas ir trumpalaikis, palaipsniui iSnyksta per kelias
dienas po gydymo pabaigos. Vartojimas kaklo srityje sumazina §iy pazeidimy iSplitimg ir sunkuma.

2. Po pakartotinio vartojimo (dél ketoprofeno veikimo mechanizmo).
3. Tam tikriems asmenims. D¢l prostaglandiny sintezés slopinimo (kaip ir visiems NVNU).

4. Trumpalaikis. Pastebétas vieng kartg pavartojus rekomenduojamo tiirio vaisto ekstravaskuliniu
btdu. Dingo po 5 dieny.

Jei pasireiské Salutinis poveikis, biitina nutraukti gydyma ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui <arba jo
vietiniam atstovui> arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ praneSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Laboratoriniai tyrimai su ziurkémis, pelémis ir triuSiais bei tyrimai su galvijais neparodé jokiy
nepageidaujamy poveikiy. Galima naudoti karviy vaikingumo laikotarpiu.

Veterinarinio vaisto saugumas parSavedéms ir kumeléms vaikingumo metu nenustatytas. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu karvéms ir parSavedéms.

Nerekomenduojama naudoti kumeléms laktacijos metu



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

- Reikia vengti vienu metu naudoti diuretikus arba vaistus, kurie gali veikti nefrotoksiskai, nes
padid¢ja inksty funkcijos sutrikimy rizika, jskaitant inksty nepakankamumg. Tai jvyksta dél
prostaglandiny sintezés slopinimo sukelto kraujotakos susilpnéjimo.

- Negalima naudoti kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU), kortikosteroidy,
antikoagulianty arba diuretiky kartu ar 24 val. pries ar po §io vaisto naudojimo, nes gali padidéti
virsSkinimo trakto iSopéjimo ir kity nepalankiy reakcijy rizika.

- Numatant laikotarpj, kai nebus naudojami vaistai, reikia atsizvelgti i anks¢iau naudoty vaisty
farmakologines savybes.

- Ketoprofenas gerai jungiasi su plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais, todél gali padidéti toksinis poveikis.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vartoti ] raumenis: galvijams, kiauléms
Vartojimas j vena: galvijams, arkliams

- Galvijams:

3 mg ketoprofeno/1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml vaisto/50 kg kiino svorio per dieng, §virksti j veng arba |
raumenis, pageidautina kaklo srityje.

Gydymo trukmé yra 1-3 dienos ir turéty buti nustatoma pagal simptomy sunkuma ir trukme.
- Kiauléms:

3 mg ketoprofeno/1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml vaisto/50 kg ktino svorio per dieng, $virksti | raumenis
vieng karta. Priklausomai nuo matomo atsako ir atsakingo veterinarijos gydytojo jvertinto naudos ir
rizikos santykio, gydyma galima kartoti vaistg Svirksciant kas 24 val. ne daugiau kaip tris kartus.
Kiekvieng kartg reikia Svirksti j kitg vieta.

- Arkliams:

2,2 mg ketoprofeno/1 kg kiino svorio, t. y. 0,75 ml vaisto/50 kg kiino svorio per diena, Svirksti j vena.
Gydymo trukmé, kuri turi biiti nustatyta pagal simptomy sunkumg ir jy trukme, ir yra 1-5 dienos.
Esant pilvo diegliams paprastai uztenka vienos injekcijos. Antra karta ketoprofeno galima skirti tik po
pakartotinés klinikinés apzitiros.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei bitina)

Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo perdozavimas gali sukelti skrandzio ir Zarnyno iSopéjima, baltymy
kiekio sumazéjima, kepeny ir inksty veiklos sutrikimus.

Atlikus toleravimo tyrimus su kiaulémis, iki 25 % gyviiny, kuriems tris dienas buvo Svirk$¢iama
tris kartus uz maksimalig rekomenduojamg didesné dozé (9 mg/kg kiino svorio) arba rekomenduojama
dozé (3 mg/kg kiino svorio) tris kartus ilgiau uz maksimaly rekomenduojama laika (9 dienas), buvo
nustatyti eroziniai ir (arba) opiniai pazeidimai neliaukinése (pars oesophagica) ir liaukinése skrandzio
dalyse. Pirmieji toksinio poveikio pozymiai buvo apetito netekimas ir teslos pavidalo iSmatos arba
viduriavimas.

Galvijams Svirk$ciant j raumenis iki 3 karty didesne uz rekomenduojama

vaisto doze¢ arba 3 kartus virSijant rekomenduojamg gydymo laika (9 dienas), klinikiniy netoleravimo

pakitimai injekcijos vietoje bei KFK kiekio padidé¢jimas. Histopatologinis tyrimas parodé erozinius
arba opinius §liuzo pazeidimus, susijusius su abiem dozavimo rezZimais.



Nustatyta, kad arkliams $virks¢iant iki 5 karty didesnes ketoprofeno dozes ir tris kartus virSijant
rekomenduojama gydymo laikg (15 dieny), jokie toksinio poveikio pozymiai nepasireiskeé.

Pastebéjus klinikinius perdozavimo pozymius, specifinio prieSnuodzio néra, todél bitina pradéti
simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.
3.12. ISlauka

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 val.

Arkliams
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO1AEO3.
4.2. Farmakodinamika

Ketoprofenas arba 2-(fenil-3-benzoil) propiono rigstis yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo,
priklausantis arilpropiono rugsties grupei. Pagrindinis ketoprofeno veikimo mechanizmas -
ciklooksigenazés, atsakingos uz arachidono rigsties metabolizmg, slopinimas, salygojantis
sumazéjusig uzdegimo mediatoriy, tokiy kaip prostaglandinai ir tromboksanai, gamyba. Sis veikimo
mechanizmas lemia uzdegima, kar§¢iavima ir skausma mazinantj ketoprofeno poveikj. Sias savybes
taip pat salygoja slopinantis vaisto poveikis bradikininui ir superoksido anijonams, taip pat
stabilizuojantis vaisto poveikis lizosomy membranoms.

Priesuzdegiminj poveikj didina (R)-enantiomero konversija j (S)-enantiomera. Yra Zzinoma, kad
(S)enantiomeras palaiko prieSuzdegiminj ketoprofeno poveikj.

Maksimalus ketoprofeno prieSuzdegiminis poveikis arkliams pasireiSkia praéjus 4 val. po dozés ir
trunka 24 val. Tai rodo, kad prieSuzdegiminis poveikis néra susijes su koncentracija plazmoje.

4.3. Farmakokinetika

I raumenis suSvirkStus vaisto (viena 3 mg/kg kino svorio ketoprofeno doz¢), ketoprofenas greitai
rezorbuojasi ir pasizymi dideliu biologiniu prieinamumu.

Ketoprofenas gerai jungiasi su plazmos baltymais (> 90 %).
Ketoprofeno koncentracijos uzdegiminiame eksudate iSlieka ilgiau nei plazmoje. Didelés

koncentracijos susidaro ir islieka uzdegiminiuose audiniuose dél to, kad ketoprofenas yra silpna
rugstis. Ketoprofenas metabolizuojamas kepenyse iki neaktyviy metabolity. Didzioji dalis iSsiskiria su



Slapimu (daugiausia kaip metabolitai, susidar¢ po konjugacijos su gliukurono rtgstimi), Siek tiek
maziau — su iSmatomis. Nedidelius ketoprofeno kiekius galima aptikti gydomy gyviiny piene.
Galvijams vaisto suSvirkStus j raumenis (viena 3 mg/kg kiino svorio ketoprofeno doze), veiklioji
medziaga greitai rezorbuojasi ir savo viduting Cmax verte (vidutiné verté: 7,2 g/ml) plazmoje pasiekia,
nuo gydymo pradzios praéjus 0,5-1 val. (tmax). Rezorbuojama dozés dalis yra labai didelé (92,51 +
10,9 %).

Galvijams suSvirkStus j vena, pusinés eliminacijos laikas (ti2) yra 2,1 val. Pasiskirstymo tiiris (Vd) yra
0,41 I/kg, o plazmos klirensas (Cl) yra 0,14 1/val./kg.

Kiauléms su$virkstus j raumenis vieng 3 mg/kg kiino svorio ketoprofeno dozg, veiklioji medziaga
greitai rezorbuojasi ir savo viduting Cmax verte (vidutiné verté: 16 pg/ml) plazmoje pasiekia nuo

gydymo pradzios pra¢jus nuo 0,25-1,5 val. (tmax). Rezorbuojama dozés dalis yra 84,7 + 33 %.

Kiauléms susvirkstus | vena, pusinés eliminacijos laikas (ti2) yra 3,6 val. Pasiskirstymo tiiris (Vd) yra
0,15 I/kg, o plazmos klirensas (Cl) yra 0,03 1/val./kg.

Naudojant arkliams, ketoprofeno jungimasis su baltymais yra 92,8 %, jo vidutinis pasiskirstymo ttris
Vd yra apytiksliai 0,5 1/kg, o jo plazmos pusinés eliminacijos laikas yra trumpas — 1-1,5 val. Veiklioji

medziaga yra metabolizuojama kepenyse konjugacijos reakcijy metu ir tik 25 % dozés paSalinima
nepakitusiu pavidalu su Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos II tipo stiklo 50 ml, 100 ml ir 250 ml flakonai, uzkimsti brombutiliniais kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas po 50 ml.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas po 100 ml.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas po 250 ml.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 12 flakony po 50 ml.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony po 100 ml.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony po 250 ml.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Labiana Life Sciences, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2646/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-02-18

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-05-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté su flakonu (-ais) po 50 ml, 100 ml ir 250 ml

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Labiprofen, 150 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

ketoprofeno 150 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 50 ml

1 x 100 ml

1 x 250 ml

12 x 50 ml

10 x 100 ml
10 x 250 ml

| 4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

-

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis arba j vena.

| 7. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 val.

Arkliams
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Pienui — neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
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| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Sunaudoti iki...

‘ 9 SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakong laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

‘11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Labiana Life Sciences, S.A.

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2646/001
LT/2/21/2646/002
LT/2/21/2646/003
LT/2/21/2646/004
LT/2/21/2646/005
LT/2/21/2646/006

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 250 ml flakonas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Labiprofen 150 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

| 2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml yra:

Ketoprofeno 150 mg.

| 3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

-

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis arba j vena.

5. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 val.

Arkliams
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Sunaudoti iki ....

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakong laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
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‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Labiana Life Sciences, S.A.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Labiprofen 150 mg/ml, injekcinis tirpalas

-

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekviename ml yra:

ketoprofeno 150 mg.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Sunaudoti iki...
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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1.

PAKUOTES LAPELIS

Veterinarinio vaisto pavadinimas

Labiprofen, 150 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2.

Sudétis

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
ketoprofeno 150 mg;

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio (E1519) 10 mg.

Skaidrus bespalvis arba Siek tiek gelsvas injekcinis tirpalas, kuriame néra matomy daleliy.

3.

Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams:

- uzdegimui ir skausmui, susijusiam su sutrikimais po jaunikliy atsivedimo, raumeny ir skeleto
sutrikimais bei Slubumu, mazinti,

- karsCiavimui, susijusiam su galvijy kvépavimo organy liga, mazinti, prireikus derinant su
atitinkamu antimikrobiniu gydymu,

- uzdegimui, kar$¢iavimui ir skausmui mazinti esant Giminiam klinikiniam mastitui, mazinti
prireikus derinant su atitinkamu antimikrobiniu gydymu.

Kiauléms:

- kar§¢iavimui mazinti, sergant kvépavimo organy ligomis ir disgalaktijos sindromu po
parSiavimosi (mastito, metrito, agalaktijos sindromu), prireikus derinant su atitinkamu
antimikrobiniu gydymu.

Arkliams:

- uzdegimui ir skausmui, susijusiam su kauly ir sgnariy, skeleto ir raumeny sistemos sutrikimais
(raiSumu, laminitu, osteoartritu, sinovitu, tendinitu ir kt.), mazinti,

- pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti,

- visceraliniam skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiai skrandZio ir zarnyno opos ar kraujavimo galimybei, norint
nepabloginti biiklés.

Negalima naudoti esant nustatytai Sirdies, kepeny ar inksty ligai.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui ketoprofenui, acetilsalicilo rtgs¢iai ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.
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Negalima naudoti esant kraujo diskrazijos, kraujo kreséjimo sutrikimy ar hemoraginés diatezés
pozymiams. Negalima naudoti kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) kartu ar 24 val. pries
ar po §io vaisto naudojimo.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti sauguy naudojima paskirties rasiy gyvinams:

Negalima virSyti rekomenduojamos dozés. Negalima virSyti rekomenduojamos gydymo trukmés.
Ketoprofeno nerekomenduojama naudoti jaunesniems kaip 1 mén. amziaus kumeliukams.

Naudojant jaunesniems kaip 6 sav. amziaus gyviinams, poniams ar seniems gyviinams, bitina tiksliai
nustatyti dozg ir toliau atidziai vykdyti klinikinj stebé&jima. Vengti Svirksti j arterija.

Vengti naudoti bet kokiems dehidruotiems, hipovolemiskiems ar hipotenzisSkiems gyviinams, nes yra
galima padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

Kadangi skrandzio opa yra daZnai nustatoma esant NPMNS (nujunkyty parSeliy multisisteminio
nykimo sindromas), turin¢ioms §ig patologija kiauléms ketoprofeno skirti nerekomenduojama, siekiant

Sios biiklés nepasunkinti. Arkliams reikia vengti §virksti ne | veng.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (odos bérimas, dilgéling). Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy, turi vengti salyCio su S$iuo
veterinariniu vaistu.

Vengti atsitiktinio jsiSvirkStimo. Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Reikia vengti, kad vaisto nepatekty ant odos, i akis ir ant gleiviniy. Atsitiktinai patekus ant odos, j akis
ar ant gleiviniy, pazeistg vietg reikia nedelsiant gerai nuplauti §variu tekanc¢iu vandeniu. Jei dirginimas
nepraeina, butina kreiptis medicininés pagalbos.

Naudojus vaistg reikia nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija:

Laboratoriniai tyrimai su ziurkémis, pelémis ir triuSiais bei tyrimai su galvijais neparodé¢ jokiy
nepageidaujamy poveikiy. Galima naudoti karviy vaikingumo laikotarpiu.

Veterinarinio vaisto saugumas parSavedéms ir kumeléms vaikingumo metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Galima naudoti laktacijos metu karvéms ir parSavedéms.

Nerekomenduojama naudoti kumeléms laktacijos metu

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:

- Reikia vengti vienu metu naudoti diuretikus arba vaistus, kurie gali veikti nefrotoksiskai, nes
padid¢ja inksty funkcijos sutrikimy rizika, jskaitant inksty nepakankamumg. Tai jvyksta dél
prostaglandiny sintezés slopinimo sukelto kraujotakos susilpnéjimo.

- Negalima naudoti kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU), kortikosteroidy,
antikoagulianty arba diuretiky kartu ar 24 val. prie§ ar po $io vaisto naudojimo, nes gali padidéti
virskinimo trakto iSopéjimo ir kity nepalankiy reakcijy rizika.

- Numatant laikotarpj, kai nebus naudojami vaistai, reikia atsizvelgti i anksCiau naudoty vaisty
farmakologines savybes.
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- Ketoprofenas gerai jungiasi su plazmos baltymais ir gali konkuruoti su Xkitais gerai
besijungianciais vaistais, todél gali padidéti toksinis poveikis.

Perdozavimas:

Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo perdozavimas gali sukelti skrandzio ir Zarnyno iSopéjima, baltymy
kiekio sumazéjima, kepeny ir inksty veiklos sutrikimus.

Atlikus toleravimo tyrimus su kiaulémis, iki 25 % gyviiny, kuriems tris dienas buvo $virk§¢iama

tris kartus uz maksimalig rekomenduojama didesné dozé (9 mg/kg kiino svorio) arba rekomenduojama
dozé (3 mg/kg kiino svorio) tris kartus ilgiau uz maksimaly rekomenduojama laika (9 dienas), buvo
nustatyti eroziniai ir (arba) opiniai pazeidimai neliaukinése (pars oesophagica) ir liaukinése skrandzio
dalyse. Pirmieji toksinio poveikio pozymiai buvo apetito netekimas ir teslos pavidalo iSmatos arba
viduriavimas.

Galvijams $virksc¢iant | raumenis iki 3 karty didesne uz rekomenduojama vaisto dozg arba 3 kartus
virsijant rekomenduojamg gydymo laika (9 dienas), klinikiniy netoleravimo poZymiy nenustatyta.
vietoje bei KFK kiekio padidéjimas. Histopatologinis tyrimas parodé erozinius arba opinius §liuzo
pazeidimus, susijusius su abiem dozavimo rezimais.

Nustatyta, kad arkliams Svirksciant iki 5 karty didesnes ketoprofeno dozes ir tris kartus virsijant
rekomenduojamg gydymo laikg (15 dieny), jokie toksinio poveikio pozymiai nepasireisSkeé.

Pastebéjus klinikinius perdozavimo pozymius, specifinio prieSnuodzio néra, todél butina pradéti
simptominj gydyma.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams, Kiauléms:

Nenustatytas daznis (negali biiti jvertintas | Raumeny nekrozé !
pagal turimus duomenis)
Eroziniai ir opiniai virSkinamojo trakto
pazeidimai 2

Skrandzio ar inksty netoleravimas >

Arkliams:

Nenustatytas daZnis (negali buti jvertintas | Raumeny nekroze '
pagal turimus duomenis)
Eroziniai ir opiniai virSkinamojo trakto
pazeidimai *

Skrandzio ar inksty netoleravimas >

Reakcijos injekcijos vietoje *
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1. Po injekcijos | raumenis, subklinikinis, lengvas ir trumpalaikis, palaipsniui iSnyksta per kelias
dienas po gydymo pabaigos. Vartojimas kaklo srityje sumazina §iy pazeidimy iSplitimg ir sunkuma.

2. Po pakartotinio vartojimo (dél ketoprofeno veikimo mechanizmo).
3. Tam tikriems asmenims. Dél prostaglandiny sintezés slopinimo (kaip ir visiems NVNU).

4. Trumpalaikis. Pastebétas viena karta pavartojus rekomenduojamo tiirio vaisto ekstravaskuliniu
budu. Dingo po 5 dieny.

Jei pasireiske Salutinis poveikis, biitina nutraukti gydyma ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistemga: Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba ; Tel.: + 370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt ; Prane$imo forma pildymui internetu:
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vartoti j raumenis: galvijams, kiauléms
Vartojimas j veng: galvijams, arkliams

- Galvijams:

3 mg ketoprofeno/1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml vaisto/50 kg kiino svorio per diena, $virksti j vena
arba ] raumenis, pageidautina kaklo srityje.

Gydymo trukme yra 1-3 dienos ir turéty biiti nustatoma pagal simptomy sunkuma ir trukme.
- Kiauléms:

3 mg ketoprofeno/1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml vaisto/50 kg kiino svorio per diena, Svirksti |

raumenis vieng kartg. Priklausomai nuo matomo atsako ir atsakingo veterinarijos gydytojo

jvertinto naudos ir rizikos santykio, gydyma galima kartoti vaistg Svirksc¢iant kas 24 val. ne

daugiau kaip tris kartus. Kiekvieng karta reikia Svirksti j kita vieta.

- Arkliams:

2,2 mg ketoprofeno/1 kg kiino svorio, t. y. 0,75 ml vaisto/50 kg kiino svorio per dieng, §virksti j
vena.

Gydymo trukmé, kuri turi biiti nustatyta pagal simptomy sunkumag ir jy trukme, ir yra 1—
5 dienos. Esant pilvo diegliams paprastai uztenka vienos injekcijos. Antra kartg ketoprofeno
galima skirti tik po pakartotinés klinikinés apziiiros.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
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10. ISlauka

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

Pienui — 0 val.

Arkliams

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Pienui — neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Kiauléms:

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir flakono po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius flakong — 28 dienos.

Pirmg karta pradurus (atidarius) flakong , naudojant informaciniame lapelyje nurodyta tinkamumo
laika, reikia nustatyti data, kada flakona likusj vaista reikia iSmesti. Sig iSmetimo datg reikia jrasyti j
pateikta vieta.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/21/2646/001-006

Pakuociy dydziai

Dézute, kurioje yra 1 flakonas po 50 ml.
Dézuté, kurioje yra 1 flakonas po 100 ml.
Dézute, kurioje yra 1 flakonas po 250 ml.
Dézuté, kurioje yra 12 flakony po 50 ml.
Dézuté, kurioje yra 10 flakony po 100 ml.
Dézute, kurioje yra 10 flakony po 250 ml.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
2023-05-09

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Spain.

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

SIA VET-MED
Marupe, Marupes novads, LV-2167, Latvija
talr.nr. 80000082, vet-med@vet-med.lv

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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