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1. NAZIVVETERINARSKO.MEDICI}ISKOGPROIZVODA

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

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNII SASTAV

Jedan mL sadriava:

Djelatna tvar:
Ketoprofen 150 mg

Pomo6ne tvari:

Bistra, bezbojna do blago zuta otopina za injekciju, bez vidljivih destica.

3. KLINIdKI PODATCI

3.1. Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, svinja, konj.

3.2. Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda:

Svinje

Konji

ublaiavanje upale i boli povezanih s postpartalnim razdobljem, bolestima mi5idno-ko5tanog
sustava ihromo56u;
smanjivanje vru6ice povezane s bolestima di5nog sustava u kombinaciji s antimikrobnim
I ly'edenjem, prema potrebi;
ublaZavanje upale, vru6ice i boli u sludaju akutnog klinidkog mastitisa u kombinaciji s

antimikrobnim lijedenjem, prema potrebi.

ublaZavanje groznice u sludajevima bolesti di5nog sustava i sindroma postpartalne disgalakcije
(metritis-mastitis-agalakcija sindrom) u krmada, u kombinaciji s antimikrobnim lijedenjem, prema

potrebi.

ublaZavanje upale i boli povezanih s bolestima koStano-zglobnog i mi5i6no-ko5tanog sustava

(hromost, Iaminitis, osteoartritis, sinovitis, tendinitis, itd.);
ublaZavanje postoperativne boli i upale;
ublaZavanJe uisc"iulne boli povezane s kolkama
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Benzilni alkohol (E I 5 l9) l0 mg

Arginin

Citratna kiselina hidrat (za korekciju pH)

Yoda za injekcije
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3.3. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludajevima krvarenja ili ulceracija u Zeludano-crijevnom sustavu, kako ne bi doSlo do

pogorSanja zdravstvenog stanja.
Ne primjenjivati u sludajevima poreme6aja u radu src4 jetre ili bubrega.

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na ketoprofen, acetilsalicilnu kiselinu ili na bilo koju pomo6nu

tvar.
Ne primjenjivati u sludajevima kada su utvrdeni poremedaji u krvnoj slici, koagulopatija ili hemoragijska

dijateza.
Ne primjenjivati istovremeno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL), kao niti unutar

24 sala prije ili nakon primjene drugih NSPUL-a.

3.4. Posebna upozorenja

Nema.

3.5. Posebne mjere oprez prilikom primjene

Preporudena dozai trajanje lijedenja moraju se poStivati.
Ne preporuduje se primjenjivati ketoprofen Zdrebadi mlacloj od mjesec dana.

Prilikom primjene Zivotinjama mlailim od 6 tjedana, poniiima ili stariiim Zivotiniama, nuZno ie prilagoditi
dozu i Zivotinje klinidki nadzirati. Treba izbjegavati primjenu u arteriju.
Treba izbjegavati primjenu dehidriranim ili hipovolemidnim Zivotinjama, kao i Zivotinjama sa sniZenim

krvnim tlakom, zbog pove6ane opasnosti od toksidnog oStedenja bubrega.

Budu6i da ketoprofen moZe izazvati ulceracije Zeludano-crijevne sluznice, ne preporuda se primjenjivati
ga u sludaju sindroma krZljavosti odbijene prasadi (SKOP) za koji je karakteristidna desta pojava
ulceracija.
Treba izbjegavati ekstravaskularnu primjenu u konja.

Zivotinja:
Mogu se javiti reakcije preosjetljivosti (koZni osip, urtikarija). Osobe kojima je poznato da su preosjetljive
na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar trebaju izbjegavati kontakt s ovim veterinarsko-medicinskim
proizvodom (VMP-om).
Treba izbjegavati nehotidno samoinjiciranje. U sludaju nehotidnog samoinjiciranja, odmah potraZite
pomo6 lijednika i pokaiite mu uputu o VMP-u ili etiketu.
Treba izbjegavati kontakt VMP-a s koZom, odima i sluznicama. U sludaju da VMP nehotice dode u

kontakt s koZom, odima ili sluznicama, izloieno mjesto treba odmah temeljito isprati distom, teku6om
vodom. Ako nadraiaj potraje, treba potraziti pomo6 lijednika.
Nakon primjene VMP-a treba opratiruke.

Posebne miere opreza za zaStitu okoli5a:

Nije primjenjivo.

3.6. Stetoi dogatlaji
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Neodredena udestalost (ne moZe
procijeniti prema dostupnim podatcima)

SE

Erozivne i ulcerativne
crijevnog sustsva2

Nekroza miSi6ar

lezije Zeludano-

OD OB 3t22



ivost3Zeludana ili bubreZna

Kon I:

Graviditet:

Labiprofen, 150 mg/ml
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l ' Nakon primjene u mi5i6, subklinidka, blaga i prol.azna,postupno se povladi u danima nakonzavrsetka lijedenja' Primjenom u mi5i6e vrata sman uj" ,.'opr"g i ozbiljnost ovih lezija.

2' Nakon ponovljenih primjena (zbog meha nizmadjerovanja ketoprofena).

i;;', 
oo:"0''ih sludajeva ' Zbogdjelovanja inhibicije srnteze prostaglandina (zajednidko svim NSpul-

ft#fffiJfiff"on jedne primjene preporudenog volumena vMp-a ekstravaskurarnim putem

u sludaju da se jave stetnidogaitaji, primjenu vMp-a treba prekinuti te potraziti savjet veterinara.

3.7. Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Laktacija:
NloZe se primijeniti kravama i krmadama tijekom laktacije.
Ne preporuduje se primjena kobilama tijekom laktacije.

3'8' Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

ili potencijalno nefrotoksidnih lijekova zbog pove6ane
enje bubrega. Ovo je posljedica smanjenog pioioka krvi

tovremeno, kao niti unutar 24 sata prije iri nakon primjene drugih
ulanasa ili diuretika, zbog pove6ane opasnosti od ulceracijl Zeludaio-

anja tazdoblja bez lijedenja treba uzeti u obzir farmakolo5ka svojstva
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SC
Neodredena udestalost moze(ne

iti aprocuen prem lmdostupn lmapodatc )
Erozivne i ulcerativne
crijevnog sustava2

Zelfi,ana i li bubreZna nepodno5lj ivost3

enamReakc ene4

lezije Zeludano-

Nekroza miSi6a'
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te se stoga pri istovremenoj primjeni s drugim lijeko-v.ima

nci uzrokovani kompetetivnim istiskivanj em i posljedidno

3.9. Putovi Primjene i doziranje

Primjena u mi5i6: goveda, svinje

Primjena u venu: goveda, konji

i u mi5i6e vrata, u dozi 3 mg ketoprofena/kg tjelesne

Preporudeno trajanje lijedenja je 1 - 3 dana' a treba

nalkg t.t., P-al50

veterinar rizika'

3 puta. S niti na

drugo mjesto.

$ilil'se primjenjuje u venu u dozi 2,2 mgketoprofena'{<g.t't', Sto odgovara 0'75.mL vMP-a/5O kg

t.t./dan. Preporudeno trajanje lijedenja j" 1"- 5 dana, a treba !a oat"alti na temelju teZine i trajanja

ijirrffi -olika obidno je dovoljna jedna primjena. prije druge primjene ketoprofena treba provesti novi

klinidki pregled.

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

predoziranje moze uzrokovati pojavu ulceracija u zeludano-crijevnom sustavu, gubitak proteina, oste6enje

jetre i bubrega.

ili ulceracije sluznice siri5ta.

U konja, kojima je primjenjivana 3 x puta veda doza od preporudene tijekom 3 x duljeg trajanja lijedenja

(15 dana) od preporudenog, nisu uodeni Stetni udinci'

S obzirom na to da nema specifidnog antidota, ukoliko se uode klinidki znakovi predoziranja treba odmah

zapodeti simptomatsko lijedenje.

3.11 Posebna ograniEenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniEenja

primjene antimikrobnih i antiparoritrkih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniEio rizik od taz-roit rezistencije ,. - : i--
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Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine

3.12. Karencije

Goveda:
Mesoiiznutrice: 2dana
Mlijeko: nula sati

Konji:
Mesoiiznutrice: ldan
Mlijeko: nije odobrena primjena kobilama koje proizvode mlijeko ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QMO1AE03

4.2 Farmakodinamika

Ketoprofen, tj.2-(fenil 3-benzoi[) propionskakiselina, je nesteroidni protuupalni lijek iz skupine derivata
arilpropionske kiseline. Smatra se da je primarni mehanizam djelovanja ketoprofena inhibicija enzima
ciklooksigenaze u ciklusu arahidonske kiseline, Sto dovodi do smanjene sinteze medijatora upale, kao Sto

su prostaglandin i tromboksan. Navedeni mehanizam djelovanja odgovoran je za protuupalna, antipiretska
i analgetska svojstva ketoprofena. Ova se svojstva takoder pripisuju inhibiraju6em udinku na bradikinin i
superoksid anione zajedno sa stabilizacijskim djelovanjem na membrane lizosoma.

Protuupalni udinak pojadava se konverzijom (R)-enantiomera u (,!-enantiomer. Pomato je da (S)-
enantiomer pomaZe protuupalni udinak ketoprofena.
Protuupalni udinak ketoprofena najjadi je 4 sata nakon primjene, a traje 24 sata, Sto dokazuje da
protuupalni udinak ketoprofena u konja nije povezan s njegovom koncentracijom u plazmi.

4.3 Farmakokinetika

Nakon jednokatne primjene doze 3 mdkg t.t. u mi5i6, ketoprofen se brzo apsorbira i ima visoku razinu
b io loSke raspoloZivosti.

Ketoprofen se opseZno veLe za proteine plazme (> 90 %).

Ketoprofen se u ve6im koncentracijamazadrLava u upalnim eksudatima nego u plazmi. S obzirom nato
da je je ketoprofen slaba kiselina, postiZe velike koncentracije u upaljenim tkivima. Ketoprofen se u jetri
razgraduje na neaktivne metabolite i izluduje uglavnom mokra6om (primarno u obliku
glukurokonjugiranih metabolita) te, u manjoj mjeri, izmetom. Male kolidine ketoprofena mogu se prona6i

u mlijeku lijedenih Zivotinja.

U goveda se ketoprofen nakon primjene u mi5i6 (ednokratna doza 3 mg ketoprofena/kg t.t.) brzo

apsorbira te najve6u koncentraciju u plazmi (srednja vrijednost: 7,2 pglmL) doseZe 0,5 - I sat (t.'*) nakon

primjene. Udio apsorbirane doze vrlo je velik (92,5 | + 10,9 yo).

U goveda je poluvrijeme eliminacije (trz) nakon primjene u venu 2,1 sata. Volumen distribucije (Vd) je

0,41 Llkg, a klirens plazme (Cl) 0,14 Llhlkg.

/,
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Svinje:
Mesoiiznutrice:3dana

--- -_

,ir -'
4,



U svinja se nakon primjene doze 3 m9kg t.m., ketoprofen brzo apsorbira, te najve6u koncentraciju u
plazmi (srednja vrijednost: 16 pglmL) doseZe 0,25 - 1,5 sati (t,*) nakon primjene. Udio apsorbirane doze
je 84,7 + 33 Yo.

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

U konja se 92,8 0Z ketoprofena veie na proteine plazme, volumen distribucije je umjeren, pribliZno 0,5
Lkg, a poluvrijeme eliminacije iz plazme kratko, I - 1,5 sati. Ketoprofen se razgraduje u jetri
konjugacijom, a samo 25 % primljenjene doze izluduje se u nepromijenjenom obliku putem mokra6e.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1. Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mije5ati s drugim VMP-ima.

5.2. Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.
Rok valjanosti nakon prvog orvaranja unutarnjeg pakiranja:28 dana.

5.3. Posebne mjere iuvanja

DrZati bodicu u vanjskom pakiranju radi zaStite od svjetla.

5.4. Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Zuta staklena bodica tipa II, koja sadrZava 50 mL, 100 mL ili 250 mL VMP-a , a zavorena je depom od
brombutilne gume i aluminijskom kapicom.

Velidine pakiranja:
Kartonska kutija s 1 bodicom koja sadrZava 50 mL VMP-a
Kartonska kutija s 1 bodicom koja sadrZava 100 mL VMP-a
Kartonska kutija s I bodicom koja sadrZava250 mL VMP-a
Kartonska kutija s 12 bodica od kojih svaka sadrZava 50 mL VMp-a
Kartonska kutija s l0 bodica od kojih svaka sadrZava 100 mL VMp-a
Kartonska kutija s 10 bodica od kojih svaka sadrZava250 mL VMp-a

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve veli6ine pakiranja.

5.5. Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad. Koristite programe vra6anja proizvoda za sve
neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale njihovorn primjenom u skladu s lokainim propisima i
svim nacionalnim sustavima prikupljanja primjenjivin a na dotidni \/N4p.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBR.ENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Labiana Life Sciences, S.A.

a:
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7. BROJ@VD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uP tr-322-0 5 I 2 | -0 I I | 07

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

1L veljade 2021. godine.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

26.06.2025.

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO.MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima()
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