1.

ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltda:
Vaikuttava aine:
Ketoprofeeni 150 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Maarallinen koostumus, jos tama tieto on

koostumus tarpeen eldinldikkeen annostelemiseksi oikein
Bentsyylialkoholi (E 1519) 10 mg
Arginiini

Sitruunahappomonohydraatti (pH:n s&atoon)

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Kirkas, vériton tai hieman kellertdva injektioneste, liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.

3.1.

3.2

KLIINISET TIEDOT

Kohde-eldinlaji(t)
Nauta, sika ja hevonen
Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta:
- Vasikoimisen jélkeisen tai tuki- ja liikuntaelimiston sairauteen ja ontumiseen liittyvén
tulehduksen ja kivun lievittdmiseen.
- Naudan hengitystietulehduksiin liittyvdn kuumeen vdhentdmiseen tarvittaessa yhdessa
mikrobilddkehoidon kanssa.
- Akuutin kliinisen mastiitin aiheuttaman tulehduksen, kuumeen ja kivun lievittdmiseen
tarvittaessa yhdessd mikrobilddkehoidon kanssa.

Sika:
- Hengitystietulehduksen ja emakoiden porsimisen jédlkeisen Postpartum Dysgalactia Syndromen
(PDS, Metritis Mastitis Agalactia -oireyhtymd) aiheuttaman kuumeisuuden lievittdmiseen
tarvittaessa yhdessd mikrobilddkehoidon kanssa.

Hevonen:
- Osteoartikulaarisiin ja tuki- ja liikuntaelinten sairauksiin (ontuminen, laminiitti, osteoartriitti,
synoviitti, jdAnnevamma jne.) liittyvan tulehduksen ja kivun lievittdmiseen.
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- Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen lievittdmiseen.
- Koliikkiin liittyvén viskeraalisen kivun lievittdmiseen.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd, jos eldimelld on maha-suolikanavan haavaumia tai verenvuotoa, jottei niiden tilanne
pahenisi.

Ei saa kdyttad, jos eldimelld on syddn-, maksa- tai munuaissairaus.

Ei saa kayttdd eldimilld, joilla tiedetddn esiintyvdan yliherkkyyttd ketoprofeenille tai
asetyylisalisyylihapolle tai apuaineille.

Ei saa kdyttdd dyskrasiasta, koagulopatiasta tai verenvuototaudista kérsivilld eldimilli. Ald anna
samanaikaisesti tai 24 tunnin sisédlld lddkkeen antamisesta muita steroideihin kuulumattomia
tulehduskipulddkkeitda (NSAID-ladkkeitd).

3.4. Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5. Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:

Suositusannosta ei saa ylittdd. Suositushoitojaksoa ei saa ylittaa.

Ketoprofeenia ei suositella annettavaksi alle kuukauden ikdisille varsoille.

Kun lddkettd annostellaan alle 6 viikon ikdisille eldimille, poneille tai idkkéille eldimille,
annostuksessa on oltava tarkka ja kliinisen seurannan on oltava tiivistd. Véltd valtimonsisdistd
injektiota.

Viltd kayttoa kuivuneilla tai hypovoleemisilla eldimillé tai eldimilld, joiden verenpaine on matala,
koska niillda mahdollinen munuaistoksisuuden riski on suurentunut.

Koska mahahaavauma on yleinen 16ydés PMWS-oireyhtymédn yhteydessd (Post-weaning
Multisystemic Wasting Syndrome), ketoprofeenin kayttoa sioilla, joilla on tdma 16ydds, ei suositella,
jotta niiden tilanne ei pahenisi. Hevosilla on véltettdvad ekstravaskulaarista antoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Ladke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (ihottumaa, nokkosihottumaa). Henkil6iden, jotka ovat
yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai apuaineille, tulee valttda kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.
Vilta pistaméstd vahingossa itseesi. Jos vahingossa pistit valmistetta itseesi, kddnny valittdmasti
laédkarin puoleen ja ndytéd hdnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Valtd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle,
silmiin tai limakalvoille, pese altistunut ihoalue vélittomésti puhtaalla juoksevalla vedelld. Kadnny
laédkarin puoleen, jos drsytys jatkuu.

Pese kadet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.
3.6. Haittatapahtumat

Nauta, sika

Esiintymistiheys —maéarittamiton  (saatavilla | Lihasnekroosi'
olevat tiedot eivit riitd arviointiin)
Ruoansulatuskanavan erosiiviset tai
ulseratiiviset leesiot?
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Mahalaukun tai munuaisten intoleranssi®

Hevonen

Esiintymistiheys —maédrittiméton  (saatavilla | Lihasnekroosi'
olevat tiedot eivit riitd arviointiin) Ruoansulatuskanavan erosiiviset tai
ulseratiiviset leesiot*

Mahalaukun tai munuaisten intoleranssi®

Injektiokohdan reaktiot*
1. Lihaksensisdisen injektion jdlkeen subkliinisid, lievid ja ohimenevia reaktioita, jotka havidvét vahitellen
hoidon paattymisen jalkeen. Annostelu niskan alueelle minimoi ndiden leesioiden koon ja vakavuuden.

2. Toistuvien annostelujen jélkeiset reaktiot (ketoprofeenin vaikutustavan vuoksi).

3. Yksittdisilld eldimilld. Prostaglandiinien synteesin estovaikutuksen vuoksi (kuten kaikilla NSAID-
ladkkeilld).

4. Ohimenevit reaktiot. Todettu valmisteen suositellun annoksen ekstravaskulaarisen kerta-annostelun
jalkeen. Havida viiden pdivédn kuluessa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, lopeta hoito ja kddnny eldinlddkéarin puoleen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkédrin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelmdn kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on myd6s pakkausselosteen kohdassa ”Yhteystiedot”.

3.7. Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Laboratoriotutkimukset rotilla, hiirilld ja kaniineilla sekd tutkimukset naudoilla eivét ole tuottaneet
ndyttod haittavaikutuksista. Voidaan kéyttda lehmilla tiineyden aikana.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden aikana emakoilla tai tammoilla ei ole selvitetty. Voidaan
kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Laktaatio:
Voidaan kdyttdd lehmilld ja emakoilla laktaation aikana.
Kéyttoa ei suositella tammoilla laktaation aikana.

3.8. Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

— Viltd diureettien tai mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden samanaikaista kdyttod, koska
munuaisten toimintahdiriét, kuten munuaisten vajaatoiminta, lisddntyvdt. Tdmd on toissijaista
prostaglandiinien synteesin estovaikutuksen aiheuttamaan heikentyneeseen verenkiertoon nahden.

— Ald kidytdi muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipuldikkeitd (NSAID-ladkkeet),
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 kéytettyjen valmisteiden farmakologiset ominaisuudet
hoitovapaan jakson aikana.

— Ketoprofeeni muodostaa voimakkaan sidoksen plasman proteiinien kanssa ja voi kilpailla muiden
voimakkaan sidoksen muodostavien lddkevalmisteiden kanssa, mikd wvoi aiheuttaa toksisia
vaikutuksia.

3.9. Antoreitit ja annostus
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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 péivé4, 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 eldinlddkarin tekemén hyoty-
riskianalyysin perusteella hoito voidaan toistaa 24 tunnin vélein enintddn 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 pdivéd, ja se on arvioitava oireiden vakavuuden ja keston mukaan. Koliikin
yhteydessd riittdd yleensd yksi injektio. Toinen annos ketoprofeenia edellyttdd uutta kliinistd
tutkimusta.

3.10. Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

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

Sioilla tehdyissa siedettdvyystutkimuksissa jopa 25 prosentilla eldimistd, joita hoidettiin suositeltuun
enimmadisannokseen ndhden kolminkertaisella annoksella (9 mg / kg) kolmen pdivdn ajan tai
suositellulla annoksella (3 mg / kg) suositeltuun enimmadisaikaan ndhden kolminkertaisen ajan (9
pdivad), havaittiin erosiivisia ja/tai ulseratiivisia leesioita sekd mahalaukun rauhasettomassa (pars
esophagica) ettd rauhasosassa. Varhaisia merkkejd toksisuudesta ovat ruokahaluttomuus ja 16ysd
uloste tai ripuli.

Naudoilla annostelu lihakseen enintddn kolminkertaisena annoksena suositeltuun ndhden tai
kolminkertaisella hoidon kestolla suositeltuun ndhden (9 vuorokautta) ei aiheuttanut Kkliinisid
intoleranssioireita. Hoidettujen eldinten pistoskohdassa havaittiin kuitenkin tulehdusta ja nekroottisia
subkliinisia leesioita sekd kreatiinikinaasiarvojen nousua. Histopatologisessa tutkimuksessa
havaittiin molempiin annostusohjelmiin liittyvia erosiivisia tai ulseratiivisia abomasaalisia leesioita.

Hevosten on todettu sietdvdn suoneen annosteltua ketoprofeenia jopa viisinkertaisena annoksena ja
kolminkertaisella kestolla (15 wvuorokautta) suositeltuun ndhden ilman viitteitd toksisista

vaikutuksista.

Jos yliannostuksen kliinisid oireita havaitaan, lddkeaineelle ei ole spesifistd vastalddkettd, minka
vuoksi tulee aloittaa oireenmukainen hoito.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien mikrobilidkkeiden
ja eldimille tarkoitettujen loislidkkeiden kayton rajoitukset resistenssin kehittymisriskin
rajoittamiseksi
Ei oleellinen.

3.12. Varoajat

Nauta:
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4.1

4.2

4.3

Teurastus: 2 vrk
Maito: nolla tuntia

Hevonen:
Teurastus: 1 vrk
Maito: Ei saa kayttad lypsaville tammoille, joiden maitoa kédytetdan elintarvikkeeksi.

Sika:
Teurastus: 3 vrk

FARMAKOLOGISET TIEDOT

ATCvet-koodi: QM01AEQ03
Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni, 2-(fenyyli-3-bentsoyyli)-propionihappo, on steroideihin kuulumaton
tulehduskipulddke, joka kuuluu aryylipropionihapporyhmédén. Ketoprofeenin ensisijaisena
vaikutusmekanismina pidetddn arakidonihapon metabolian syklo-oksigenaasireitin estoa, joka johtaa
tulehduksellisten vailittdjdaineiden, kuten prostaglandiinien ja tromboksaanien, tuotannon
vidhenemiseen. Tdméd vaikutusmekanismi johtaa sen anti-inflammatoriseen, antipyreettiseen ja
analgeettiseen vaikutukseen. Ndmad ominaisuudet ovat seurausta myds sen bradykiniiniin ja
superoksidi-anioneihin kohdistuvasta estovaikutuksesta sekd sen lysosomaalisia kalvoja stabiloivasta
vaikutuksesta.

Anti-inflammatorista vaikutusta tehostaa (R)-enantiomeerin muuttuminen (S)-enantiomeeriksi. (S)-
enantiomeerin tiedetddn tukevan ketoprofeenin anti-inflammatorista vaikutusta.

Ketoprofeenin suurin anti-inflammatorinen vaikutus ilmenee 4 tunnin kuluttua annostelusta ja se
kestdd 24 tuntia, mikd osoittaa, ettd anti-inflammatoriset vaikutukset eividt liity hevosilla
plasmapitoisuuksiin.

Farmakokinetiikka

Kun valmistetta annostetaan lihakseen (kerta-annos 3 mg ketoprofeenia / kg), ketoprofeeni imeytyy
nopeasti ja sen biosaatavuus on suuri.

Ketoprofeeni sitoutuu laajalti plasman proteiineihin (> 90 %).

Ketoprofeenin pitoisuudet sdilyvat paremmin tulehduksellisissa eksudaateissa kuin plasmassa.
Ketoprofeeni kertyy suuriksi pitoisuuksiksi ja pysyy tulehtuneessa kudoksessa, koska se on heikko
happo. Ketoprofeeni metaboloituu maksassa inaktiivisiksi metaboliiteiksi ja erittyy péddasiassa
virtsaan (padasiassa glukurokonjugoituneina metaboliitteina) ja vdhdisemmassd méaarin ulosteeseen.
Pienid madrid ketoprofeenia voidaan havaita hoidettujen eldinten maidossa.

Naudoilla vaikuttava aine imeytyy nopeasti lihakseen annostetusta valmisteesta (kerta-annos 3 mg
ketoprofeenia / kg), ja sen keskimdardinen enimmdispitoisuus (Cms) plasmassa (keskiarvo: 7,2
pg/ml) saavutetaan 0,5-1 tunnin (enimmadisaika, tms) kuluttua hoidon aloittamisesta. Imeytynyt
osuus annoksesta on hyvin suuri (92,51 £+ 10,9 %).

Naudoilla laskimoon annostamisen jdlkeinen eliminaation puoliintumisaika (ti,) on 2,1 tuntia.
Jakautumistilavuus (Vd) 0,41 I/kg ja plasmapuhdistuma (Cl) 0,14 I/h/kg.

Sioilla vaikuttava aine imeytyy nopeasti lihakseen pistetystd valmisteesta (kerta-annos 3 mg
ketoprofeenia / kg), ja sen keskimddrdinen enimmadispitoisuus (Cma) plasmassa (keskiarvo: 16
pg/ml) saavutetaan 0,25-1,5 tunnin (enimmadisaika, tmax) kuluttua hoidon aloittamisesta. Imeytynyt
osuus annoksesta on 84,7 + 33 %.
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Sioilla laskimoon annostelun jdlkeinen eliminaation puoliintumisaika (ti2) on 3,6 tuntia.
Jakautumistilavuus (Vd) 0,15 I/kg ja plasmapuhdistuma (ClI) 0,03 1/h/kg.

Hevosilla 92,8 prosenttia ketoprofeenista sitoutuu proteiineihin, ja sen kohtalainen Vd on noin 0,5

I/kg ja lyhyt eliminaation puoliintumisaika plasmassa on 1-1,5 tuntia. Vaikuttava aine metaboloituu
maksassa konjugoitumalla, ja vain 25 prosenttia annoksesta eliminoituu muuttumattomana virtsaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanvérinen tyypin II lasista valmistettu 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullo, joka on
suljettu bromibutyylitulpalla ja alumiinikorkilla.

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 valttdmattd ole markkinoilla.

5.5. Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinlddkkeiden tai niistd perdisin olevien jdtemateriaalien
havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jitemateriaalien hdvittdmisessd kadytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Labiana Life Sciences, S.A.

Sivu 6/14



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42331

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra: 07.03.2024

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
14.05.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaardys.

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 150 mg

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen och
andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E 1519) 10 mg

Arginin

Citronsyramonohydrat (for pH-justering)

Vatten for injektionsvitskor

Klar farglos till svagt gul injektionsvatska, 16sning, fri fran synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1. Djurslag
Notkreatur, svin och hést
3.2. Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:
- For att reducera inflammation och smaérta i samband med postpartum, muskuloskeletala
sjukdomar och hélta.
- For att reducera feber i samband med bovin respiratorisk sjukdom i kombination med
antimikrobiell behandling dar tillampligt.
- For att reducera inflammation, feber och smaérta vid akut klinisk mastit i kombination med
antimikrobiell behandling dér tillimpligt.

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

Hast:
- For att reducera inflammation och smérta i samband med osteoartikuldara och muskuloskeletala
sjukdomar (hélta, laminit, osteoartrit, synovit, tendinit, etc.).
- For att reducera postoperativ smérta och inflammation.
- For att reducera visceral smaérta i samband med kolik.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Kontraindikationer

Anvénd inte vid gastrointestinala sdr eller blodningar, for att undvika att forvarra deras situation.
Anvind inte vid hjart-, lever- eller njursjukdom.

Anvind inte vid kdnd overkdnslighet mot ketoprofen eller acetylsalicylsyra eller mot néagot
hjalpamne.

Anvind inte vid bloddyskrasi, koagulopati eller hemorragisk diates. Administrera inte andra icke-
steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) samtidigt eller inom 24 timmar fore eller efter
anvandande av ldkemedlet.

Sarskilda varningar
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Overskrid inte den rekommenderade behandlingstiden.
Anvéndning av ketoprofen rekommenderas inte till f61 som &r yngre 4n en manad.

Vid administrering till djur yngre dn 6 veckor, ponnyer eller till dldre djur &r det nddvandigt att
justera dosen korrekt samt att utfora en noggrann klinisk uppf6ljning. Undvik intraarteriell injektion.
Undvik anvindning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, da det kan finnas en
potentiell risk for 6kad renal toxicitet.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Overkénslighetsreaktioner (hudutslag, urtikaria) kan férekomma. Personer med kénd éverkénslighet
mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdamne bor undvika kontakt med det
veterindrmedicinska lakemedlet.

Undvik oavsiktlig sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok omedelbart ldkare och visa
upp bipacksedeln eller etiketten.

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

Tvitta hdnderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Biverkningar

Notkreatur, svin

Hast

Obestamd frekvens (kan ej uppskattas utifran | Muskelnekros'
tillgangliga uppgifter)
Erosiva och ulcer6sa lesioner i mag-
tarmkanalen’

Gastrisk eller renal intolerans®
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Obestamd frekvens (kan ej uppskattas utifrdn | Muskelnekros'
tillgangliga uppgifter) Erosiva och ulcer6sa lesioner i mag-
tarmkanalen

Gastrisk eller renal intolerans®

Reaktioner pa injektionsstélle*

1. Efter intramuskulér injektion, subklinisk, mild och 6vergaende, gradvis férsvinnande under dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i nackregionen minimerar utbredningen och svérighetsgraden av dessa
lesioner.

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

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

4. Overgdende. Observerad efter en administrering av produkten i rekommenderad volym via extravaskular
vag. Forsvann efter 5 dagar.

Om biverkningar upptrdder ska behandlingen avbrytas och veterindr uppsokas.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7. Anvdndning under driktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa rattor, moss och kaniner samt studier pa notkreatur har inte gett nagra beldgg

for biverkningar. Kan anvindas hos dréaktiga kor.
Séakerheten for detta veterindrmedicinska ldkemedel har inte faststéllts under draktighet hos suggor
och ston. Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-/riskbeddmning.

Laktation:
Kan anvéndas hos lakterande kor och suggor.
Anvindning rekommenderas inte hos lakterande ston.

3.8. Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

- Samtidig administrering av diuretika eller potentiellt nefrotoxiska ldkemedel bor undvikas eftersom
det finns en 6kad risk for njurstérningar, inklusive njursvikt. Detta &r sekundért till det minskade
blodflodet som orsakas av hdmningen av prostaglandinsyntesen.

- Administrera inte andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), kortikosteroider,
antikoagulantia eller diuretika samtidigt eller inom 24 timmar efter administrering av produkten, da
risken for gastrointestinala ulcerationer och andra biverkningar kan 6ka.

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

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

3.9. Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér anvdndning: notkreatur, svin
Intravends anvdndning: notkreatur, hést

- Notkreatur:
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3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml produkt per 50 kg kroppsvikt/dag, administrerat
intravenost eller intramuskuldrt, foretradesvis i halsregionen.

Behandlingstiden ar 1-3 dagar och bor faststdllas med hénsyn till symtomens svarighetsgrad och
varaktighet.

- Svin:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml produkt per 50 kg kroppsvikt/dag, administrerat
intramuskulart, foretradesvis i nackregionen. Beroende pa det observerade svaret och baserat pa den
ansvariga veterindrens analys av nytta-/riskforhallandet kan behandlingen upprepas med 24 timmars
intervall fér hogst tre behandlingar. Varje injektion ska ges pa olika stéllen.

- Hast:

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

Behandlingstiden &r 1-5 dagar och bor faststdllas med hansyn till symtomens svarighetsgrad och
varaktighet. Vid kolik rdacker det normalt med en injektion. En andra administrering av ketoprofen
kraver en klinisk undersékning.

3.10. Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan leda till tarmsér, proteinforlust
och nedséttning av lever- och njurfunktionen.

I toleransstudier pa svin uppvisade upp till 25 % av de djur som behandlats med tre génger den
hogsta 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 aglanduldra (pars oesophagica) och glanduldra delarna av
magsacken. Tidiga tecken pa toxicitet &r aptitloshet och grumlig avforing eller diarré.

Intramuskuldr administrering av produkten till notkreatur, med upp till 3 gdnger den
rekommenderade dosen eller under 3 ganger den rekommenderade behandlingstiden (9 dagar),
resulterade inte i kliniska tecken pa intolerans. Inflammation och nekrotiska subkliniska lesioner
uppticktes dock vid injektionsstillet hos de behandlade djuren, samt en dkning av CPK-nivéer. En
histopatologisk undersokning visade erosiva eller ulcerativa abomasala lesioner relaterade till bada
doseringsregimerna.

Hastar har visat sig tolerera intraventsa doser av ketoprofen upp till 5 gdnger den rekommenderade
dosen under tre gédnger den rekommenderade behandlingstiden (15 dagar) utan tecken pa toxiska

effekter.

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

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villker for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att begransa
risken for utveckling av resistens
Ej relevant.

3.12. Karenstider
Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Mjolk: O timmar
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4.1

4.2

4.3

Hast:
Koétt och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mjolk: Ej godkant for anvandning till ston som producerar mjolk fér humankonsumtion

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn

FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

ATCvet-kod: QM01AE03
Farmakodynamik

Ketoprofen, 2-(fenyl-3-bensoyl)propionsyra ér ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt lakemedel som
tillhér gruppen arylpropionsyror. Den primédra verkningsmekanismen for ketoprofen anses vara
hdmning av cyklooxygenasvdgen i metabolismen av arakidonsyra, vilket leder till minskad
produktion av inflammatoriska mediatorer, t.ex. prostaglandiner och tromboxaner. Denna
verkningsmekanism resulterar i dess antiinflammatoriska, antipyretiska och analgetiska aktivitet.
Dessa egenskaper tillskrivs ocksa dess hammande effekt pa bradykinin och superoxidanjoner
tillsammans med dess stabiliserande verkan pa lysosomala membran.

Den antiinflammatoriska effekten forstarks genom omvandling av (R)-enantiomeren till (S)-
enantiomeren. Det ar kédnt att (S)-enantiomeren stoder den antinflammatoriska effekten av
ketoprofen.

De maximala antiinflammatoriska effekterna av ketoprofen upptrader 4 timmar efter en dos och
varar i 24 timmar, vilket visar att de antiinflammatoriska effekterna inte &r relaterade till
plasmakoncentrationerna hos hést.

Farmakokinetik

Efter intramuskuldr administrering av produkten (engdngsdos pa 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt)
absorberas ketoprofen snabbt och har en hog biotillgdnglighet.

Ketoprofen binds i stor utstrdackning till plasmaproteiner (>90 %).

Koncentrationerna av ketoprofen dr mer ldngvariga i inflammatoriskt exsudat &n i plasma. Det nar
hoga koncentrationer och kvarstar i inflammerad vdvnad, pa grund av att ketoprofen ar en svag syra.
Ketoprofen metaboliseras i levern till inaktiva metaboliter och utsondras huvudsakligen i urinen
(framst som glukurokonjugerade metaboliter) och, i mindre utstrickning, i feces. Sma méngder
ketoprofen kan pavisas i mjolk fran behandlade djur.

Hos notkreatur, efter intramuskulédr administrering av produkten (engangsdos pa 3 mg ketoprofen/kg
kroppsvikt), absorberas den aktiva likemedelssubstansen snabbt och nar sitt genomsnittliga Cmax;
plasma (medelvirde: 7,2 pg/ml) mellan 0,5 och 1 timme (tm.) efter att behandlingen paborjats.
Andelen av dosen som absorberas dr mycket hog (92,51 + 10,9 %).

Efter intravends administrering till notkreatur &r halveringstiden for eliminering (ti,) 2,1 timmar.
Distributionsvolymen (Vd) var 0,41 1/kg och plasmaclearance (Cl) var 0,14 I/h/kg.

Hos svin, efter intramuskuldr administrering av produkten (engangsdos pa 3 mg ketoprofen/kg
kroppsvikt), absorberas den aktiva likemedelssubstansen snabbt och nér sitt genomsnittliga Cmax;
plasma (medelvirde: 16 pg/ml) mellan 0,25 och 1,5 timmar (tm.) efter att behandlingen paborjats.
Den absorberade dosfraktionen ar 84,7 + 33 %.

Efter intravends administrering till notkreatur dr halveringstiden for eliminering (ti») 3,6 timmar.
Distributionsvolymen (Vd) var 0,15 1/kg och plasmaclearance (Cl) var 0,03 I/h/kg.
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5.1

5.2

5.3

54

5.5.

Hos hést dr ketoprofen 92,8 % proteinbundet och har en mattlig Vd pa cirka 0,5 I/kg och korta
halveringstider for eliminering i plasma pa 1 till 1,5 timmar. Den aktiva substansen metaboliseras
hepatiskt genom konjugeringsreaktioner och endast 25 % av en dos elimineras oftrdndrad i urinen.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 5 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 ml, 100 ml och 250 ml injektionsflaskor i barnstensfargat glas av typ II, forslutna med
bromobutylproppar och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande 1 injektionsflaska pa 50 ml

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvédnt likemedel eller avfall fran liakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Labiana Life Sciences, S.A.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42331
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 07.03.2024

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
14.05.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

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