NAVODILO ZA UPORABO

. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Labiprofen 150 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo, praSi¢e in konje

l Sestava
Vsak ml vsebuje:

Ucinkovina:
Ketoprofen 150 mg

PomozZna snov:
Benzilalkohol (E1519) 10 mg

Bistra, brezbarvna do rahlo rumenkasta raztopina za injiciranje, brez vidnih delcev.
3. Ciljne Zivalske vrste

Govedo, prasici in konji

. Indikacije

Govedo:

- zmanjSanje vnetja in bolefin, povezanih s poporodnimi, misi¢no-skeletnimi motnjami in
Sepanjem.

- znizanje zviSane telesne temperature, povezane z obolenji dihal pri govedu, v kombinaciji s
protimikrobnim zdravljenjem, kadar je ustrezno.

- zmanjSanje vnetja, znizanje zviSane telesne temperature in zmanj$anje bolecine pri akutnem
klini¢nem mastitisu, v kombinaciji s protimikrobnim zdravljenjem, kadar je ustrezno.

Prasici:

- zmanjSanje pireksije v primeru obolenj dihal in MMA sindroma (Metritis-Mastitis-Agalactia
Syndrome ali sindrom PDS — Postpartum Dysgalactia Syndrome) pri svinjah v kombinaciji s
protimikrobnim zdravljenjem, kadar je ustrezno.

Konji:

- zmanj$anje vnetja in boleCin, povezanih z boleznimi sklepov in kosti in miSi¢no-skeletnimi
motnjami (Sepanjem, vnetjem kopit (laminitisom), osteoartritisom, vnetjem sklepne ovojnice
(sinovitisom), vnetjem kit (tendinitisom), ipd.).

- zmanjSanje pooperativnih bolecin in vnetij.

- zmanjSanje visceralnih bolecin, povezanih s kolikami.

l Kontraindikacije

Ne uporabite v primeru razjed ali krvavitev v prebavilih, da stanja ne poslabsate.
Ne uporabite v primeru bolezni srca, jeter ali ledvic.

Ne uporabite v primeru preobc¢utljivosti na ketoprofen, na acetilsalicilno kislino ali na katero koli
pomozno snov.



Ne uporabite v primeru krvne diskrazije, koagulopatije ali hemoragi¢ne diateze. Ne dajajte drugih
nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID) socasno ali v roku 24 ur.

l Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Ne prekoracite priporoCenega odmerka. Ne prekoracite priporo¢enega trajanja zdravljenja.
Uporaba ketoprofena ni priporoc€ljiva pri zrebetih, mlajSih od enega meseca.

Pri dajanju zdravila Zivalim, mlajsim od 6 tednov starosti, ponijem ali ostarelim Zivalim, morate
odmerek natancno prilagoditi in skrbno spremljati klinicno stanje Zzivali. Prepreciti je potrebno
intraarterialno injiciranje.

Ne uporabite pri dehidriranih, hipovolemicnih ali hipotenzivnih Zivalih zaradi moznega tveganja
povecane toksi¢nosti za ledvice.

Ker je pri multisistemskem sindromu hiranja po odstavitvi (PMWS — Post-weaning Multisystemic
Wasting Syndrome) pogosto prisotna razjeda Zelodca, uporaba ketoprofena pri prasicih s to patologijo
ni priporocljiva, da se njihovo stanje ne bi Se poslabsalo. Pri konjih se izogibajte ekstravaskularnemu
dajanju.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Pojavijo se lahko preobcutljivostne reakcije (kozni izpuscaj, urtikarija). Osebe z znano
preobcutljivostjo na uéinkovino ali katero koli pomozno snov naj se izogibajo stiku z zdravilom.

Preprecite nenamerno samo-injiciranje. V primeru nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z
zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Preprecite stik s kozo, ofmi in sluznicami. V primeru nenamernega stika s kozo, o¢mi ali sluznico
zacnite prizadeti predel takoj izpirati s ¢isto teko¢o vodo. Ce drazenje ne preneha, poiscite zdravnisko
pomoc.

Po uporabi si umijte roke.

Brejost in laktacija:

Z laboratorijskimi Studijami na podganah, misih, kuncih in na govedu niso bili dokazani nobeni
nezeleni uéinki. Lahko se uporablja pri kravah v obdobju brejosti.

Varnost zdravila v obdobju brejosti pri svinjah in kobilah ni bila ugotovljena. Uporabite le v skladu z
oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Lahko se uporablja v obdobju laktacije pri kravah in svinjah.

Uporaba pri kobilah v obdobju laktacije ni priporocljiva.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

- So¢asnemu dajanju diuretikov ali potencialno nefrotoksi¢nih zdravil se izognite, saj prihaja do
povecane pojavnosti motenj v delovanju ledvic, vklju¢no z ledvicno odpovedjo. Do tega pride
zaradi zmanjSanega pretoka krvi, ki ga povzroci zaviranje tvorbe prostaglandinov.

- Ne dajajte drugih nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID), kortikosteroidov, antikoagulantov
ali diuretikov socasno s tem zdravilom ali v 24 urah po dajanju tega zdravila, ker se tveganje za
razjede Zelod¢ne in Crevesne sluznice ter za druge nezelene ucinke lahko poveca.



- V obdobju brez zdravljenja ustrezno upoStevajte farmakoloSke lastnosti predhodno
uporabljenega zdravila.

- Ketoprofen se mocno veze na beljakovine plazme in lahko tekmuje z drugimi mocno vezanimi
zdravili, kar lahko ima toksi¢ni ucinek.

Preveliko odmerjanje:

Preveliko odmerjanje nesteroidnih protivnetnih zdravil lahko povzroé¢i razjede v prebavilih, izgubo
beljakovin in jetrno ter ledvicno okvaro.

Pri $tudijah tolerance na prasicih, ki so bili tri dni zdravljeni s trikratnim priporo¢enim odmerkom

(9 mg/kg telesne mase) ali so bili s priporo¢enim odmerkom (3 mg/kg telesne mase) zdravljeni skozi
trikratni priporoceni Cas zdravljenja (9 dni), so pri 25 % Zzivali opazili erozivne in/ali ulcerozne razjede
tako na aglandularnem (pars oesophagica) kot na glandularnem delu Zelodca. Zgodnji znaki
toksicnosti vkljucujejo izgubo apetita in mazavo blato ali drisko.

Intramuskularno dajanje zdravila govedu v odmerkih, do trikrat ve¢jih od priporo¢enega, ali za trikrat
daljse obdobje od priporoc¢enega zdravljenja (9 dni) ni povzrocilo klini¢nih znakov intolerance.
Vendar pa so na mestu injiciranja zdravljenih zivali opazili vnetje ter nekroti¢ne subklini¢ne lezije in
povecanje ravni kreatinfosfokinaze (CPK). Histopatoloske preiskave so pokazale erozivne ali
ulcerativne lezije siriS¢nika, povezane z obema reZimoma odmerjanja.

Pri konjih so ugotovili, da prenasajo intravenske odmerke ketoprofena, ki so do petkrat vecji od
priporocenih v trikrat daljSem obdobju od priporocenega (15 dni) brez znakov toksi¢nih ucinkov.

Ce opazite klini¢ne znake prevelikega odmerjanja, specifi¢nega antidota ni, zato uvedite simptomatsko
zdravljenje.

Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe:

Za intravensko uporabo; zdravilo lahko daje samo veterinar.

Glavne inkompatibilnosti:

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

7. Nezeleni dogodki

Govedo, prasici

Nedologena pogostnost (ni mogoe oceniti | Nekroza misic !
iz razpolozljivih podatkov)
Erozivne in ulcerativne lezije
gastrointestinalnega trakta *

Zelodéna ali ledviéna intoleranca®

Konji

Nedologena pogostnost (ni mogoe oceniti | Nekroza misic !
iz razpolozljivih podatkov)
Erozivne in ulcerativne lezije
gastrointestinalnega trakta *

Zelodéna ali ledvi¢na intoleranca’




Reakcije na mestu injiciranja’

1. Intramuskularno injiciranje ketoprofena lahko povzroc¢i blage, prehodne, nekroticne subklini¢ne
misi¢ne lezije, ki postopoma izginejo v dneh po kon¢anem zdravljenju. Dajanje v vratni predel
zmanj$a obseg in resnost teh lezij.

2. Po veckratnih odmerkih (zaradi mehanizma delovanja ketoprofena).

3.Pri doloCenih posameznikih. Zaradi delovanja inhibicije sinteze prostaglandinov (skupno z
vsemi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili).

4. Pri konjih so po enkratnem ekstravaskularnem dajanju zdravila v priporocenem volumnu opazili
prehodne lokalne reakcije, ki so izginile po 5 dneh.

Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in poiskati nasvet veterinarja.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh neZelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali lokalnemu predstavni§tvu imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za
uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje:

https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

l Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Intramuskularna uporaba: govedo, prasici
Intravenska uporaba: govedo, konji

- Govedo:

3 mg ketoprofena/kg telesne mase, kar je enako 1 ml zdravila/50 kg telesne mase/ dan,
intravensko ali intramuskularno, najbolje v predel vratu.

Zdravljenje traja 1-3 dni in ga je treba uvesti glede na resnost in trajanje simptomov.

- Prasici:
3 mg ketoprofena/kg telesne mase, kar je enako 1 ml zdravila/50 kg telesne mase/ dan,
intramuskularno v enkratnem odmerku. Glede na zaznani odgovor in na podlagi ocene
korist/tveganje odgovornega veterinarja lahko aplikacijo zdravila ponovite vsakih 24 ur, vendar
najve¢ trikrat. Zdravilo je treba vsakokrat injicirati na drugo mesto.

- Konji:

2,2 mg ketoprofena/kg telesne mase, kar je enako 0,75 ml zdravila/50 kg telesne mase/ dan,
intravensko.

Zdravljenje traja 1-5 dni in ga je treba uvesti glede na resnost in trajanje simptomov. V primeru

kolik obic¢ajno zadosc¢a ena injekcija. Pred ponovnim dajanjem ketoprofena je potreben ponoven
klini¢ni pregled.

. Nasvet o pravilni uporabi zdravila


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

. Karenca

Govedo:

Meso in organi: 2 dni.

Mleko: nic ur.

Konji:

Meso in organi: 1 dan.

Mileko: Ni dovoljena uporaba pri zivalih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.
Prasici:

Meso in organi: 3 dni.

. Posebna navodila za shranjevanje
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Vialo shranjujte v zunanji ovojnini, da se zas€iti pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vialo: 28 dni.

Ko vialo prvi¢ na¢nete (odprete), morate na podlagi roka uporabnosti, ki je naveden v tem navodilu za
uporabo, dolo¢iti datum, ko bo treba zavre¢i morebitni izdelek, ki ostane v viali. Ta datum, ko bo
zdravilo treba zavreci, zapisite v predvideni prostor.

. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.
13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

Stevilka dovoljenja za promet: DC/V/0731/001

Velikost pakiranja:

Kartonasta Skatla z 1 ialo po 50 ml
Kartonasta Skatla z 1 vialo po 100 ml
Kartonasta Skatla z 1 vialo po 250 ml
Kartonasta Skatla z 12 vialami po 50 ml
Kartonasta Skatla z 10 vialami po 100 ml



Kartonasta Skatla z 10 vialami po 250 ml

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
10.7.2023

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spro§¢anje serij,
Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Spanija

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporocanje
domnevnih neZelenih uéinkov:

Vetpromet d.o.o., Cesta na Brdo 100, 1000 Ljubljana, Slovenija
Tel: +38612567806

17. Druge informacije


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

