ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Labiprofen 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Arginina

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do lekko zéttego roztwor do wstrzykiwan, bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z okresem poporodowym, zaburzeniami uktadu
mig$niowo-szkieletowego oraz kulawizng.

- Obnizanie goragczki zwigzanej z chorobami uktadu oddechowego bydta w potgczeniu z leczeniem
przeciwbakteryjnym, jesli jest to wskazane.

- Lagodzenie stanu zapalnego, obnizanie goraczki oraz tfagodzenie bdlu zwigzanego z ostrym
klinicznym zapaleniem gruczolu mlekowego w polaczeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym, jesli jest
to wskazane.

Swinie:

- Obnizanie goraczki w przypadkach chorob uktadu oddechowego oraz zespotu bezmlecznos$ci
poporodowej PDS — (zespdt mastitis-metritis-agalactiae) u loch, w potaczeniu z leczeniem
przeciwbakteryjnym, jesli jest to wskazane.

Konie:

- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami kostno-stawowymi i mi¢$niowo-
szkieletowymi (kulawizna, ochwat, choroba zwyrodnieniowa stawow, zapalenie blony maziowej,
zapalenie $ciggien itp.).

- Lagodzenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego.

- Lagodzenie bolu trzewnego spowodowanego kolka.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach owrzodzenia zoladka i (lub) jelit lub krwawienia z przewodu
pokarmowego, aby nie pogorszy¢ ich stanu.

Nie stosowa¢ w przypadkach chordb serca, watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwos$ci na ketoprofen, kwas acetylosalicylowy lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach dyskrazji krwi, koagulopatii lub skazy krwotoczne;.

Nie podawac¢ jednoczesnie ani w ciggu 24 godzin od podania innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego okresu leczenia.

Stosowanie ketoprofenu nie jest zalecane u zrebiat w wieku ponizej jednego miesigca.

Podajac weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom w wieku ponizej 6 tygodni, kucom lub
zwierzgtom starszym, konieczne jest doktadne dostosowanie dawki oraz $cista obserwacja kliniczna.
Nalezy unika¢ wstrzyknigcia dotetniczego.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem, ze wzgledu
na potencjalne ryzyko zwigkszonej nefrotoksycznosci.

Poniewaz owrzodzenia zotadka sg czestym zjawiskiem w przypadku PMWS (Poodsadzeniowym,
Wielonarzadowym Zespole Wyniszczajacym), stosowanie ketoprofenu u §win dotknietych ta
patologia nie jest zalecane, aby nie pogorszy¢ ich stanu.

U koni nalezy unika¢ podawania pozanaczyniowego.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Reakcje nadwrazliwo$ci (wysypka skoérna, pokrzywka) moga wystapic.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i blonami §luzowymi. Po przypadkowym kontakcie ze skora,
oczami lub btonami §luzowymi nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ zanieczyszczone miejsce
czysta, biezaca woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia nalezy zasiegna¢ porady lekarza.
Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winie:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Nekroza migéni'
okreslona na podstawie dostgpnych Nadzerki i owrzodzenia przewodu pokarmowego?
danych): Nietolerancja zotadkowa lub nerkowa®




Konie:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Nekroza migsni!
okreslona na podstawie dostepnych Nadzerki i owrzodzenia przewodu pokarmowego?
danych): Nietolerancja zotadkowa lub nerkowa®

Reakcje w miejscu wstrzykniecia*

1. Po wstrzyknigciu domie$niowym, subkliniczne, fagodne i przejsciowe, stopniowo ustgpujace w
ciaggu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podanie w okolicy szyi minimalizuje zasigg i nasilenie tych
zmian.

2. Po wielokrotnych podaniach (ze wzgledu na mechanizm dziatania ketoprofenu).

3. U niektoérych zwierzat. Ze wzgledu na dziatanie hamujace synteze prostaglandyn (podobnie jak

w przypadku wszystkich NLPZ).

4. Przejsciowe. Obserwowane po jednorazowym podaniu produktu w zalecanej objetosci droga
pozanaczyniowa. Zanikajace po 5 dniach.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnaé porady lekarza
weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Ciaza:

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach i krélikach, a takze badania na bydle nie wykazaty
zadnych zdarzen niepozadanych. Moze by¢ stosowany u krow podczas cigzy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy u loch i klaczy nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany u krow i loch podczas laktacji.
Nie zaleca si¢ stosowania podczas laktacji u klaczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania diuretykow lub lekéw potencjalnie nefrotoksycznych,
poniewaz moze to zwigkszac ryzyko wystgpienia zaburzen czynno$ci nerek, w tym niewydolnos$ci
nerek. Jest to spowodowane zmniejszonym przeplywem krwi wynikajacym z hamowania syntezy
prostaglandyn.

- Nie nalezy stosowac innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), kortykosteroidow,
lekow przeciwzakrzepowych ani diuretykow, jednoczesnie lub w ciggu 24 godzin od podania
weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz ryzyko wystapienia owrzodzen przewodu
pokarmowego 1 innych zdarzen niepozadanych moze si¢ zwigkszyc¢.

- Okres przerwy w leczeniu powinien uwzglednia¢ wlasciwosci farmakologiczne produktow
stosowanych wcze$nie;j.

- Ketoprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowac¢ z innymi lekami silnie wigzgcymi
si¢ z biatkami, co moze prowadzi¢ do efektow toksycznych.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie domigsniowe: bydlo, $winie
Podanie dozylne: bydto, konie

- Bydto:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tj. 1 ml produktu na 50 kg masy ciata/dobe, podawanego dozylnie
lub domigsniowo, najlepiej w okolicy szyi.

Czas trwania leczenia 1-3 dni, powinno zosta¢ ustalone w zaleznosci od nasilenia i czasu trwania
objawow.

- Swinie:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tj. 1 ml produktu na 50 kg masy ciata/dobe, podawanego
domigéniowo, jednorazowo.

W zaleznosci od obserwowanej reakcji oraz analizy oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu dokonanej przez lekarza weterynarii, leczenie moze by¢ powtorzone w
odstepach 24 godzin, maksymalnie do trzech dawek.

Kazde wstrzyknigcie powinno zosta¢ podane w inne miejsce.

- Konie:

2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tj. 0,75 ml produktu na 50 kg masy ciata/dobg, podawanego
dozylnie.

Czas trwania leczenia 1-5 dni, powinno zosta¢ ustalone w zaleznosci od nasilenia i czasu trwania
objawow.

W przypadku kolki zwykle wystarcza jedna iniekcja. Drugie podanie ketoprofenu wymaga
ponownego badania klinicznego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze prowadzi¢ do owrzodzen
przewodu pokarmowego, utraty biatek oraz uposledzenia funkcji watroby i nerek.

W badaniach tolerancji przeprowadzonych na $winiach, do 25% zwierzat, ktérym podano dawke
trzykrotnie przekraczajaca zalecana (9 mg/kg m.c.) przez trzy dni lub dawke zalecana (3 mg/kg m.c.)
przez trzykrotny maksymalny zalecany czas (9 dni) wykazalo nadzerki i/lub owrzodzenia zar6wno
w czesci bezgruczotowej (czg$¢ przetykowa), jak i czgséci gruczotowej zotadka. Wezesne objawy
toksycznos$ci obejmujg utrate apetytu oraz pastowaty kat lub biegunke.

Podanie produktu domiesniowo u bydta w dawce trzykrotnie przekraczajacej zalecang lub przez
trzykrotnie dtuzszy czas leczenia (9 dni) nie wywotlato klinicznych objawow nietolerancji.
Stwierdzono jednak stan zapalny oraz subkliniczne zmiany martwicze w miejscu wstrzyknigcia,
a takze wzrost poziomu CPK.

Badanie histopatologiczne wykazato nadzerki lub owrzodzenia trawienca zwigzane z obydwoma
schematami dawkowania.

U koni tolerancja dozylna ketoprofenu wynosita do 5-krotnie przekraczajacej zalecang dawke przez
trzykrotnie dtuzszy zalecany czas trwania leczenia (15 dni) bez objawow wystapienia efektow
toksycznych.

W przypadku wystgpienia klinicznych objawow przedawkowania brak jest swoistej odtrutki, nalezy
rozpocza¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 2 dni
Mleko: zero godzin

Konie:

Tkanki jadalne: 1 dzien

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 3 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO1AEO03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen, kwas 2-(fenylo-3-benzoilo)propionowy jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym,
nalezacym do grupy kwasow arylopropionowych.

Podstawowy mechanizm dziatania ketoprofenu polega na hamowaniu szlaku cyklooksygenazy

w metabolizmie kwasu arachidonowego, co prowadzi do zmniejszenia produkcji mediatoréw stanu
zapalnego, takich jak prostaglandyny i tromboksany.

Mechanizm ten skutkuje dzialaniem przeciwzapalnym, przeciwgoraczkowym i przeciwbolowym.
Wiasciwosci te przypisuje si¢ rowniez hamujacemu dziataniu na bradykining i aniony nadtlenkowe,
acznie ze stabilizacjg blon lizosomalnych.

Dziatanie przeciwzapalne jest wzmacniane przez konwersj¢ enancjomeru (R) do enancjomeru (S).
Wiadomo, Ze enancjomer (S) wspomaga dzialanie przeciwzapalne ketoprofenu.

Maksymalne dzialanie przeciwzapalne ketoprofenu wystepuje 4 godziny po podaniu dawki

i utrzymuje si¢ przez 24 godziny, co wskazuje, ze efekty przeciwzapalne nie sg $cisle zwigzane

z stezeniem w 0soczu u koni.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domie$niowym produktu (pojedyncza dawka 3 mg ketoprofenu/kg masy ciata), ketoprofen
jest szybko wchtaniany i cechuje si¢ wysoka biodostepnoscia.

Ketoprofen wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (>90%).

Stezenia ketoprofenu utrzymujg si¢ dtuzej w wysigkach zapalnych niz w osoczu. Osigga wysokie
stezenia i utrzymuje si¢ w tkankach zapalnych, co wynika z charakteru ketoprofenu jako stabego
kwasu. Ketoprofen jest metabolizowany w watrobie do nieaktywnych metabolitow i wydalany jest
gtéwnie z moczem (w postaci pochodnych glukuronidowych) oraz w mniejszym stopniu z katem.
Niewielkie ilo$ci ketoprofenu mogag by¢ wykrywane w mleku zwierzat leczonych.

U bydta, po podaniu domig$niowym produktu (pojedyncza dawka ketoprofenu 3 mg/kg masy ciata)
substancja czynna leku jest szybko wchlaniana, osiagajac $rednie Cmax W 0soczu (warto$¢ srednia 7,2
pug/ml) pomiedzy 0,5 a 1 godzing (tmax) 0d rozpoczecia leczenia. Wchtonigta cze$¢ dawki jest bardzo
wysoka (92,51 + 10,9%).

U bydta po podaniu dozylnym okres pottrwania eliminacji (t%2) wynosi 2,1 h. Objetos¢ dystrybucji
(Vd) wynosi 0,41 I/kg, a klirens w osoczu (CI) wynosi 0,14 1/h/kg.



U $win po podaniu domig$niowym pojedynczej dawki 3 mg/ketoprofenu/kg masy ciata, substancja
czynna leku jest szybko wchtaniana, osiggajac srednie Cpax W 0soczu (warto$¢ Srednia: 16 pug/ml)
pomiedzy 0,25 a 1,5 h (tmax) 0d rozpoczecia leczenia. Wchlonigta czgs¢ dawki wynosi 84,7+33%.
U s$win po podaniu dozylnym okres pottrwania eliminacji (ti2) wynosi 3,6 godziny. Objetosc¢
dystrybucji (Vd) wynosi 0,15 l/kg, a klirens w osoczu (Cl) wynosi 0,03 1/h/kg.

U koni ketoprofen wigze si¢ z biatkami w 92,8%, charakteryzuje si¢ umiarkowang objetoscia
dystrybucji (Vd) wynoszaca okoto 0,5 I/kg 1 krotkim okresem pottrwania eliminacji z osocza,
wynoszacym od 1 do 1,5 godziny. Substancja czynna jest metabolizowana w watrobie poprzez reakcje
koniugacji, a jedynie 25% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z oranzowego szkta typu II o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml, zamknigte korkami
bromobutylowymi i aluminiowymi kapslami.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 12 fiolek o pojemnosci 50 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 100 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Labiana Life Sciences, S.A.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

