PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Labiprofen, 150 mg/mL

otopina za injekciju,

7a goveda. svinje i konje
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1.

NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Labiprofen, 150 mg/mL., otopina za injekciju, za goveda, svinje i konje

2.

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ml. sadrzava:

Djelatna tvar:
Ketoprofen 150 mg

Pomoéne tvari:

' B e T g | Kvantitativni sastav ako su te_informacije 1
Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih . r . . |
" | bitne za pravilnu primjenu veterinarsko- |
sastojaka B .
- e | medicinskog proizvoda st
| Benzilni alkohol (E1519) | 10mg -
| Arginin e _!

| Citratna kiselina hidrat (za korekcijupH) o - _|

| Voda za injekcije

Bistra. bezbojna do blago Zuta otopina za injekciju, bez vidljivih estica.

3.

3.1.

KLINICKI PODATCI

Ciljne vrste zivotinja

Govedo, svinja, konj.

3.2. Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda:

Labiprofen, 150 mg/ml.
otopina za injekciju,
za goveda, svinje i konje

KLASA:
URBRQJ

1 525-09/584-23-3 f
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ublazavanje upale i boli povezanih s postpartalnim razdobljem, bolestima mi$i¢no-kostanog
sustava 1 hromoscu;

smanjivanje vruéice povezane s bolestima diSnog sustava u kombinaciji s antimikrobnim
lije¢enjem, prema potrebi:

ublazavanje upale, vru¢ice i boli u slu¢aju akutnog klinickog mastitisa u kombinaciji s
antimikrobnim lije¢enjem, prema potrebi,

ublazavanje groznice u slu¢ajevima bolesti disnog sustava i sindroma postpartalne disgalakcije
{metritis-mastitis-agalakctja sindrom} u krmaca, u kombinaciji s antimikrobnim lijecenjem, prema
potrebi.

ublazavanje upale i boli povezanih s bolestima kostano-zglobnog i miSicno-kostanog sustava
{hromost, laminitis, osteoartritis, sinovitis, tendinitis, itd.);

ublazavanje postoperativne boli i upale;

ublazavanje visceralne boli povezane s kolikama.
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3.3. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢ajevima krvarenja ili ulceracija u Zelu€ano-crijevnom sustavu, kako ne bi doslo do
pogorianja zdravstvenog stanja.

Ne primjenjivati u sluéajevima poremecaja u radu srca, jetre ili bubrega.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na ketoprofen, acetilsalicilnu kiselinu ili na bilo koju pomocnu
tvar.

Ne primjenjivati u sluéajevima kada su utvrdeni poremecaji u krvnoj slici, koagulopatija ili hemoragijska
dijateza.

Ne primjenjivati istovremeno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL), kao niti unutar
24 sata prije ili nakon primjene drugih NSPUL-a.

3.4.  Posebna upozorenja
Nema.
3.5, Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Preporucena doza i trajanje lijeCenja moraju se postivati.

Ne preporuduje se primjenjivati ketoprofen zdrebadi mladoj od mjesec dana.

Prilikom primjene Zivotinjama miadim od 6 tjedana, ponijima ili starijim Zivotinjama, nuzno je prilagoditi
dozu i Zivotinje klini¢ki nadzirati. Treba izbjegavati primjenu u arteriju.

Treba izbjegavati primjenu dehidriranim 1li hipovolemiénim Zivotinjama, kao 1 Zivotinjama sa sniZenim
krvnim tlakom, zbog povecane opasnosti od toksiénog ostecenja bubrega.

Budu¢i da ketoprofen moZze izazvati ulceracije ZeluGano-crijevne sluznice, ne preporuda se primjenjivati
ga u sluaju sindroma krzljavosti odbijene prasadi (SKOP) za koji je karakteristicna Cesta pojava
ulceracija.

Treba izbjegavati ekstravaskularnu primjenu u konja.

Posebne mijere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Mogu se javiti reakcije preosjetljivosti (koZni osip, urtikarija). Osobe kojima je poznato da su preosjetljive
na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar trebaju izbjegavati kontakt s ovim veterinarsko-medicinskim
proizvodom (VMP-om).

Treba izbjegavati nehoti¢no samoinjiciranje. U sluaju nehotiénog samoinjiciranja, odmah potrazZite
pomo¢ lije€nika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom, ofima i sluznicama. U sluaju da VMP nehotice dode u
kontakt s kozom, oéima ili sluznicama, izlozeno mjesto treba odmah temeljito isprati istom, tekucom
vodom. Ako nadrazaj potraje, treba potraziti pomo¢ lije¢nika.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6. Stetni dogadaji

_Goveda. svinje: R

| Neodredena ugestalost (ne moze se | Nekroza misica' il
procijeniti prema dostupnim podatcima) | l

' | Erozivne i ulcerativne lezije ZeluCano- |

| | crijevnog sustsva’ I

| Ze_luéana_ili bubrezna nepodnosljivost® |

Labiprofen, 150 mg/mL 3722
otopina za injekciju.
za goveda, svinje i konje
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Konji: o -

Neodredena ucestalost (ne moZe se | Nekroza misiéa'

procijeniti prema dostupnim podatcima) |
Erozivne 1 ulcerativne lezije Zeludano-
crijevnog sustava’ |

Zeluiana ili bubrezna nepodnosljivost®

| Reakeije na mjestu primjene* |

|. Nakon primjene u misi¢, subklini¢ka, blaga 1 prolazna, postupno se povla¢i u danima nakon
zavréetka lijeCenja. Primjenom u misi¢e vrata smanjuje se opseg i ozbiljnost ovih lezija.

2. Nakon ponovljenih primjena (zbog mehanizma djelovanja ketoprofena).

3. U pojedinih slucajeva. Zbog djelovanja inhibicije sinteze prostaglandina (zajednicko svim NSPUL-
ima).

4. Prolazne. Uocene nakon jedne primjene preporu¢enog volumena VMP-a ekstravaskulamim putem.
Nestaje nakon 5 dana.

U slucaju da se jave Stetni dogadaji, primjenu VMP-a treba prekinuti te potraZiti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti §tetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nactonalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZzete pronaci u odjeljku 16 upute o VMP-u.

3.7. Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:

Laboratorijskim pokusima na Stakorima, mifevima 1 kuni¢ima te pokusima na govedima nisu dokazani
Stetni ucinci. Moze se primijeniti kravama tijekom graviditeta Nije ispitana neSkodljivost VMP-a za
vrijeme graviditeta i laktacije u krmada i kobila. Primijeniti tek nakon §to odgoverni veterinar procijeni
omjer koristi i rizika.

I.aktacija:
Moze se primijeniti kravama i krmacama tijekom laktacije.

Ne preporuduje se primjena kobilama tijekom laktacye.
3.8. Interakeija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Treba izbjegavati istovremenu primjenu diuretika ili potencijalno nefrotoksicnih lijekova zbog poveéane
opasnosti od odtedenja bubrega, ukljuujuéi i zatajenje bubrega. Ovo je posljedica smanjenog protoka krvi
uzrokovanog mhibiranjem sinteze prostaglandina.

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno, kao niti unutar 24 sata prije ili nakon primjene drugih
NSPUL.-a, kortikosteroida, antikoagulanasa ili diuretika, zbog povecane opasnosti od ulceracija zelucano-
crijevne sluznice i drugih nuspojava.

Tijekom odredivanja potrebnog trajanja razdoblja bez lije¢enja treba uzeti u obzir farmakolo3ka svojstva
prethodno primijenjenih proizvoda.

Ketoprofen se opsezno veze za proteine plazme te se stoga pri istovremenoj primjeni s drugim lijekovima
koji imaju isto svoistvo mogu javiti toksiéni uéinci uzrokovani kompetetivnim istiskivanjem i posljedi¢no
vecom razinom slobodne frakcije ketoprofena.

Labiprofer, 150 mg/mi. 4422
otopina za injekciju,
za goveda, svinje | konje [
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3.9.  Putovi primjene i doziranje

Primjena u misi¢: goveda, svinje
Primjena u venu: goveda, konji

Goveda:

VMP se primjenjuje u venu ili u mi3i¢, po moguénosti u misice vrata, u dozi 3 mg ketoprofena’kg tjelesne
tezine (t.t.), §to odgovara [ mL VMP-a/50 kg t.t./dan. Preporuceno trajanje lijeCenja je 1 — 3 dana, a treba
ga odrediti na temelju tezine i trajanja simptoma.

Svinje:

VMP se primjenjuje jednokratno, u misi¢, u dozi 3 mg ketoprofena’kg t.t., $to odgovara 1 mL VMP-a/50
kg t.t./dan. Ovisno o odgovoru na lijeéenje i nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika,
primjena se moZe ponoviti, u razmacima od 24 sata, do najvise 3 puta. Svaku dozu treba primijeniti na
drugo mjesto.

Konji:

VMP se primjenjuje u venu u dozi 2,2 mg ketoprofena’kg t.t., §to odgovara 0,75 mL VMP-a/50 kg
t.t./dan. Preporuceno trajanje lijeCenja je | — 5 dana, a treba ga odrediti na temelju teZine i trajanja
simptoma.

U sluéaju kolika obi¢no je dovoljna jedna primjena. Prije druge primjene ketoprofena treba provesti novi
klini¢ki pregled.

3.10. Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje moze uzrokovati pojavu ulceracija u Zelu€ano-crijevnom sustavu, gubitak proteina, odtecenje
jetre i bubrega.

Tijekom studija podnosljivosti, u do 25 % svinja kojima je tijekom 3 dana primjenjivana doza 3 x veca od
preporucene (9 mg ketoprofena/kg t.t.) ili preporuena doza (3 mg ketoprofena’kg t.t.) tijekom 3 x duljeg
trajanja lijeCenja (9 dana) od preporuéenog javile su se erozivne i/ili ulcerozne lezije u nezljezdanom
(jednjacki dio) i Zljezdanom dijelu Zeluca. Rani znakovi toksi¢nosti ukljuéuju gubitak apetita 1 pojavu
pastoznog fecesa ili proljeva.

U goveda se nakon primjene doze 3 x puta vece od preporucene ili nakon 3 x puta duljeg trajanja lije¢enja
od onog preporucenog (9 dana) nisu javili klini¢ki znakovi intolerancije. Medutim, u lijecenih Zivotinja su
na mjestu primjene uofene upala i nekroticne subklinicke lezije, kao i povecana razina Kreatin
fosfokinaze. Histopatoloskom pretragom su, nakon oba gore navedena nacina primjene, utvrdene erozije
ilt ulceracije sluznice sirista.

U konja, kojima je primjenjivana 3 x puta veéa doza od preporucene tijekom 3 x duljeg trajanja lijeenja
(15 dana) od preporucenog, nisu uoceni stetni u¢inci.

S obzirom na to da nema specifi¢nog antidota, ukoliko se uoce klini¢ki znakovi predoziranja treba odmah
zapodéeti simptomatsko lijeenje.

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razveja rezistencije

Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine.

Labiprofen, 150 mg/mL 522
otopina za injekciju. / / I
za goveda, svinje i konje ; ﬂ
KLASA: UP/1-322-05/23-01/260 \Q
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3.12. Karencije

Goveda:
Meso i iznutrice: 2 dana
Mlijeko: nula sati

Konji:
Meso i iznutrice: | dan
Mlijeko: nije odobrena primjena kobilama koje proizvode mlijeko ljudsku prehranu.

Svinje:
Meso 1 iznutrice: 3 dana

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1  ATCvet kdd: QMO1AE03
4.2 Farmakodinamika

Ketoprofen, tj. 2-(fenil 3-benzoil) propionska kiselina, je nesteroidni protuupalni lijek iz skupine derivata
arilpropionske kiseline. Smatra se da je primarni mehanizam djelovanja ketoprofena inhibicija enzima
ciklooksigenaze u ciklusu arahidonske kiseline, $to dovodi do smanjene sinteze medijatora upale, kao 5to
su prostaglandin i tromboksan. Navedeni mehanizam djelovanja odgovoran je za protuupalna, antipiretska
1 analgetska svojstva ketoprofena. Ova se svojstva takoder pripisuju inhibirajuéem uéinku na bradikinin i
superoksid anione zajedno sa stabilizacijskim djelovanjem na membrane lizosoma.

Protuupalni wéinak pojafava se konverzijom (R)-enantiomera u (S§j-enantiomer. Poznato je da (S)-
enantiomer pomaze protuupalni uéinak ketoprofena.

Protuupalni uéinak ketoprofena najja¢i je 4 sata nakon primjene, a traje 24 sata, $to dokazuje da
protuupalni u¢inak ketoprofena u konja nije povezan s njegovom koncentracijom u plazmi.

4.3 Farmakokinetika

Nakon jednokratne primjene doze 3 mg/kg t.t. u misi¢, ketoprofen se brzo apsorbira i ima visoku razinu
biolodke raspolozivosti.

Ketoprofen se opsezno veze za proteine plazme (> 90 %).

Ketoprofen se u veé¢im koncentracijama zadrzava u upalnim eksudatima nego u plazmi. S obzirom na to
da je je ketoprofen slaba kiselina, postize velike koncentracije u upaljenim tkivima. Ketoprofen se u jetri
razgraduje na neaktivne metabolite 1 izlu¢uje uglavnom mokracom (primarno u obliku
glukurokonjugiranih metabolita) te, u manjoj mjeri, izmetom. Male koli¢ine ketoprofena mogu se pronaci
u mlijeku lijecenih Zivotinja.

U goveda se ketoprofen nakon primjene u misi¢ (jednokratna doza 3 mg ketoprofena’kg t.t.) brzo
apsorbira te najvecu koncentraciju u plazmi (srednja vrijednost: 7,2 pg/mlL) doseze 0,5 - | sat (tmas) nakon
primjene. Udio apsorbirane doze vrlo je velik (92,51 = 10,9 %).

U goveda je poluvrijeme eliminacije (t;») nakon primjene u venu 2.1 sata. Volumen distribucije (Vd) je
0,41 L/kg, a klirens plazme (C1) 0,14 L/h/kg.

L.abiproten, 150 mg/ml.

otopina za injekciju.

za poveda, svinje i konje
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U svinja se nakon primjene doze 3 mg/kg t.m., ketoprofen brzo apsorbira, te najvecu koncentraciju u
plazmi (srednja vrijednost: 16 pg/mL) doseze 0,25 - 1,5 sati (tmax) nakon primjene. Udio apsorbirane doze
je 84,7 + 33 %.

Nakon primjene u venu svinjama, poluvrijeme eliminacije (ti2) je 3,6 sati. Volumen raspodjele
ketoprofena (Vd) je 0,15 L/kg, a klirens plazme (CI) 0,03 L/h/kg.

U konja se 92.8 % ketoprofena veze na proteine plazme, volumen distribucije je umjeren, priblizno 0,5

L/kg, a poluvrijeme eliminacije iz plazme kratko, | - 1,5 sati. Ketoprofen se razgraduje u jetri
konjugacijom, a samo 25 % primijenjene doze izlucuje se u nepromijenjenom obliku putem mokrade.

S. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1.  Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.
5.2. Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3. Posebne mjere Euvanja
Drzati bocicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetia.
5.4. Vrsta i sastavy unutarnjeg pakiranja

Zuta staklena bogica tipa II, koja sadrzava 50 mL, 100 mL ili 250 mL VMP-a, a zatvorena je Eepom od
brombutilne gume i aluminijskom kapicom.

Veligine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 50 mL. VMP-a
Kartonska kutija s 1 boéicom koja sadrzava 100 mL VMP-a
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 250 ml. VMP-a
Kartonska kutija s 12 bocica od kojih svaka sadrzava 50 mL. VMP-a
Kartonska kutija s 10 bocica od kojih svaka sadrzava 100 mL VMP-a
Kartonska kutija s 10 bocica od kojih svaka sadrzava 250 mL VMP-a

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5. Posebne mjerc opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.Koristite programe vracanja proizvoda za sve
neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skiadu s iokalnim propisima i
svim nacionalnim sustavima prikupljanja primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Labiana Life Sciences, S.A.

Labiprofen. 150 mg/mL

otopina za injekciju,

za poveda, svinje 1 konje
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T BROJEVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANIJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/107

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

11. veljace 2021. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

| 1. travnja 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
{ hitps:/medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

Labiprofen. 150 mg/mL
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