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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Labiprofen 150 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 150 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZzeni pomocnych litek a
dalsich slozek

Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Arginin

Monohydrat kyseliny citronové (pro tpravu pH)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy az slabé zluty injekéni roztok, bez viditelnych &astic.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a koné

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

- snizeni zanétu a bolesti spojené s poporodnimi a muskuloskeletalnimi poruchami a kulhanim.

- snizeni horecky spojené s respiracnim onemocnénim skotu v kombinaci s antimikrobidlni terapii, kde
je to vhodné.

- snizeni zanétu, horecky a bolesti pii akutni klinické mastitidé v kombinaci s antimikrobialni terapii,
kde je to vhodné.

Prasata:

- snizeni horecky v pfipadech respiracnich onemocnéni a poporodniho syndromu dysgalakcie PDS
(MMA syndrom - Metritis Mastitis Agalactia syndrome) u prasnic, v kombinaci s antimikrobialni
terapii, kde je to vhodné.

Koné:

- snizeni zadnétu a bolesti spojené s osteoartikularnimi a muskuloskeletalnimi poruchami (kulhani,
laminitida, osteoartritida, synovitida, tendinitida atd.).

- sniZzeni pooperacni bolesti a zanétu.

- snizeni visceralni bolesti spojené s kolikou.

3.3 Kontraindikace



Nepouzivat v ptipadech gastrointestinalnich vied nebo krvaceni, aby nedoslo ke zhorSeni téchto
stavil.

Nepouzivat v ptipadech srde¢niho, jaterniho nebo ledvinového onemocnéni.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na ketoprofen nebo kyselinu acetylsalicylovou nebo na
nekterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech krevni dyskrazie, koagulopatie nebo hemoragické diatézy. Nepodavat jiné
nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) soucasné nebo v pribéhu 24 hodin.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpec¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepiekracujte doporucenou davku. Nepiekracujte doporu¢enou dobu 1é¢by. Pouziti ketoprofenu se
nedoporucuje u hiibat mladsich jednoho mésice.

Pti podavani zvifatim mladsich 6 tydnut, ponikiim nebo starym zvifatim je nutné piesné upravit davku
a zvirata peclivé klinicky sledovat. Vyhnéte se intraarterialnimu podani.

Nepodavejte zvifatim dehydratovanym, hypovolemickym nebo hypotenznim, protoze u nich existuje
potencialni riziko zvysSené renalni toxicity.

Vzhledem k tomu, Ze zalude¢ni viedy jsou Castym nalezem u PMWS (Syndrom multisystémového
chiadnuti po odstavu), nedoporucuje se pouziti ketoprofenu u prasat postizenych timto syndromem,
aby se jejich stav nezhorsil. U koni nepodavejte extravaskularne.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Mohou se vyskytnout reakce z piecitlivélosti (kozni vyrazka, koptivka). Osoby se znamou
precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku by se mély vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Zabraiite ndhodnému samopodani. V pfipad¢ ndhodného
samopodani vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu l€kafi.
Zabrante kontaktu s kizi, o¢ima a sliznicemi. V piipadé nahodného kontaktu s ktizi, o¢ima nebo
sliznicemi postizené misto ihned dukladné omyjte Cistou tekouci vodou. Pokud podrazdéni pietrvava,
vyhledejte 1€kaiskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot, prasata

Cetnost nezndma (z dostupnych Nekroza svalu!
dajii nelze urcit): Eroze a ulcerace gastrointestinalniho traktu?

Gastrickd a rendlni intolerance?

Koné
Cetnost nezndma (z dostupnych Nekroza svalu!
daji nelze urcit): Eroze a ulcerace gastrointestinalniho traktu?

Gastrickd a renalni intolerance?

Reakce v misté injekéniho podani*

I Po intramuskularni injekci subklinické, mirné a pfechodné, postupné odeznivajici béhem nékolika
dni po ukonceni 1é¢by. Podani do oblasti krku minimalizuje rozsah a zavaznost téchto 1ézi.
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2 Po opakovaném podani (v disledku mechanismu u¢inku ketoprofenu).

3 U nékterych jedinct. V dusledku inhibice syntézy prostaglandint (spole¢né se viemi NSAID).

4 Pfechodné. Pozorované po jednom podani ptipravku v doporu¢eném objemu extravaskularni cestou.
Vymizelo po 5 dnech.

Pokud se objevi nezadouci ucinky, je nutné 1écbu ukoncit a poradit se s veterinarem.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové
informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Laboratorni studie u potkanti, my$i a kralikd a studie u skotu nepodaly diikaz o nezadoucich ucincich.
Lze pouzit béhem biezosti krav.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti prasnic a
klisen. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim 1ékatrem.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace u krav a prasnic.
Pouziti neni doporuovano béhem laktace klisen.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

- Souc¢asnému podavani diuretik nebo potencialné nefrotoxickych latek je tieba se vyhnout, protoze
dochazi ke zvyseni renalnich poruch, véetné selhani ledvin. To je sekundarni k snizenému pritoku
krve zptisobenému inhibici syntézy prostaglandind.

- Nepodavejte souc¢asné nebo do 24 hodin od podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jiné nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID), kortikosteroidy, antikoagulancia ani diuretika, protoze se mize zvysit
riziko gastrointestinalnich viedii a dalSich nezddoucich G¢inkd.

- Obdobi bez 1écby by vSak mélo zohlednit farmakologické vlastnosti diive pouzitych piipravku.

- Ketoprofen se silné€ vaze na plazmatické bilkoviny a mize konkurovat jinym siln€ vazanym latkam,
coz muze vést k toxickym ucinktim.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani: skot, prasata
Intraven6zni podani: skot, koné

- Skot:

3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku/50 kg zivé
hmotnosti/den, podavané intravendzné nebo intramuskularné, nejlépe do oblasti krku.
Délka 1é¢by je 1-3 dny a méla by byt stanovena podle zdvaznosti a trvani piiznak.

- Prasata:

3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/50 kg zivé
hmotnosti/den, podavané intramuskularné jednorazove. V zavislosti na pozorované odpovédi a po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem lze 1écbu opakovat v
intervalech 24 hodin, maximalné tfikrat. Kazda aplikace by méla byt podana na jiné misto.

- Koné:
2,2 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti, tj. 0,75 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku/50 kg zivé
hmotnosti/den, poddvané intraven6zné.



Délka 1écby je 1-5 dni a méla by byt stanovena podle zavaznosti a trvani priznakt. V ptipad¢ koliky
obvykle postaci jedna injekce. Druhé podani ketoprofenu vyzaduje opétovné klinické vysetieni.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

bilkovin a poskozeni jater a ledvin.

Ve studiich tolerance provedenych u prasat vykazovalo erozivni a/nebo ulcerdzni léze v aglandularni
(pars oesophagica) i zlazové ¢asti zaludku az 25 % zvitat 1éenych trojnasobkem maximalni
doporucené davky (9 mg/kg zivé hmotnosti) po dobu tii dnti nebo doporuc¢enou davkou (3 mg/kg zivé
hmotnosti) po trojndsobek maximalni doporuc¢ené doby (9 dnti). Mezi ¢asné ptiznaky toxicity patii
ztrata chuti k jidlu a kasovita stolice nebo prajem.

U skotu nevedlo intramuskularni podani az v trojnasobku doporuc¢ené davky nebo po trojnasobek
doporucené doby 1écby (9 dnil) ke klinickym piiznakim intolerance. V misté injek¢niho podani
1é¢enych zvirat v§ak byl zjistén zanét a nekrotické subklinické 1éze a také zvySeni hladin
kreatinfosfokinazy (CPK). Histopatologické vysetfeni prokazalo erozivni nebo ulcerdzni 1éze
souvisejici s obéma davkovacimi rezimy.

Bylo zjisténo, ze koné toleruji intravenodzni davky ketoprofenu az do pétinasobku doporucené davky
po trojnasobek doporucené doby trvani (15 dni) bez zndmek toxickych ucinki.

Pokud se objevi klinické piiznaky predavkovani, neexistuje specifické antidotum, proto je tfeba zahajit
symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 2 dny
MIéko: Bez ochrannych lhut.

Koné:
Maso: 1 den
Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

Prasata:

Maso: 3 dny

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMO1AEO03

4.2 Farmakodynamika

skupiny arylpropionovych kyselin. Primarnim mechanismem ucinku ketoprofenu je inhibice
cyklooxygenazové drahy metabolismu kyseliny arachidonové, coz vede ke snizeni produkce
zanétlivych mediatort, jako jsou prostaglandiny a tromboxany. Tento mechanismus Gc¢inku vede k
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inhibi¢nimu t¢inku na bradykinin a superoxidové anionty spolu se stabilizacnim u¢inkem na
lysozomalni membrany.

Protizanétlivy ucinek je zesilen pteménou (R)-enantiomeru na (S)-enantiomer. Je znamo, Ze (S)-
enantiomer podporuje protizanétlivy ucinek ketoprofenu.

Maximalni protizanétlivé ti¢inky ketoprofenu se projevuji 4 hodiny po podani davky a trvaji 24 hodin,
coz dokazuje, ze protizanétlivé u€inky nesouvisi s plazmatickymi koncentracemi u koni.

4.3 FarmakoKkinetika

Po intramuskuldrnim podani veterinarniho lé¢ivého piipravku (jednorazova davka 3 mg
ketoprofenu/kg zivé hmotnosti) se ketoprofen rychle vstiebava a ma vysokou biologickou dostupnost.

Ketoprofen se siln€ vaze na plazmatické bilkoviny (>90 %).

Koncentrace ketoprofenu jsou trvalejsi v zanétlivych exsudatech nez v plazmé. Dosahuje vysokych
koncentraci a pretrvava v zanicené tkani vzhledem k tomu, ze ketoprofen je slaba kyselina. Ketoprofen
se metabolizuje v jatrech na neaktivni metabolity a vylucuje se pfevazn€ moci (primarné ve forme
glukuronidovych konjugétit) a v mensi mife stolici. Malé mnozstvi ketoprofenu lze detekovat v mléce
lécenych zvirat.

U skotu se po intramuskuldrnim podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku (jednorazova davka 3 mg
ketoprofenu/kg zivé hmotnosti) 1é¢iva latka rychle vstiebava a dosahuje primérné C,,,, v plazmé
(primeérna hodnota: 7,2 pg/ml) mezi 0,5 a 1 hodinou (t.,.x) po zahajeni 1écby. Podil absorbované davky
je velmi vysoky (92,51 + 10,9 %).

Po intravendznim podani u skotu je eliminacni polocas (t;,) 2,1 hodiny. Distribu¢ni objem (V) je 0,41
1/kg a plazmaticka clearance (Cl) 0,14 1/h/kg.

U prasat se po intramuskularnim podani jednorazové davky 3 mg ketoprofenu/kg zivé hmotnosti
1é¢iva latka rychle vstiebava a dosahuje prumérné C,,, v plazmé (priimérna hodnota: 16 pg/ml) mezi
0,25 a 1,5 hodinou (t.«) po zahdjeni 1éCby. Podil absorbované davky je 84,7 &+ 33 %.

Po intravendznim podéni u prasat je eliminacni polocas (t;,) 3,6 hodiny. Distribu¢ni objem (V) je
0,15 I/kg a plazmaticka clearance (Cl) 0,03 I/h/kg.

U koni se ketoprofen vaze na bilkoviny z 92,8 % a ma stfedni V4 pfiblizné 0,5 I/kg a kratky
plazmaticky eliminaéni polocas 1 az 1,5 hodiny. Léc¢iva latka se metabolizuje v jatrech konjuga¢nimi
reakcemi, pti¢emz pouze 25 % davky se vylucuje v nezménéné forme moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z jantarového skla typu II o objemu 50 ml, 100 ml a 250 ml s brombutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym pertlem.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml
Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 100 ml
Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 250 ml
Papirova krabic¢ka obsahujici 12 injekénich lahvicek o objemu 50 ml
Papirova krabicka obsahujici 10 injekénich lahvicek o objemu 100 ml
Papirova krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvicek o objemu 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, ktery pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Labiana Life Sciences, S.A.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/061/25-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

17.12. 2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim [éCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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