PRILOG 1.
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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:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kbvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . ; . .
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

tojak
sastojaka medicinskog proizvoda
Benzilni alkohol (E1519) { 10 mg
| Arginin '

Citratna kiselina hidrat (za korekciju pH)

Voda za injekcije

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

3.  KLINICKI PODATCI

3.1. Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, svinja, konj.

3.2. Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda:
ublaZavanje upale i boli povezanih s postpartalnim razdobljem, bolestima misiéno-kostanog
sustava i hromo§¢u;
smanjivanje vruéice povezane s bolestima disnog sustava u kombinaciji s antimikrobnim
lijecenjem, prema potrebi;

- ublaZzavanje upale, vrucice i boli u slu¢aju akutnog klinickog mastitisa u kombinaciji s
antimikrobnim lije¢enjem, prema potrebi.

Svinje
ublazavanje groznice u slu¢ajevima bolesti diSnog sustava i sindroma postpartalne disgalakcije
(metritis-mastitis-agalakcija sindrom) u krmaca, u kombinaciji s antimikrobnim lije¢enjem, prema
potrebi.

Konji.
: ublazavanje upale i boli povezanih s bolestima kostano-zglobnog i miSi¢no-kostanog sustava
(hromost, laminitis, osteoartritis, sinovitis, tendinitis, itd.);

ublazavanje postoperativne boli i upale; o

ublazavanje visceralne boli povezane skglﬂfamg._ i
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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 slu¢ajevima poremecaja u radu srca, jetre ili bubrega.

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

Ne primjenjivati u slu¢ajevima 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

P{'l_\ce_llm_-_‘-:mj_{:r_g: oprezs zia nedkodliivo pomienn beilinih vista Fivotinja:

Preporudena doza i trajanje lijeCenja moraju se postivati.

Ne preporuduje se primjenjivati ketoprofen Zdrebadi mladoj od mjesec dana.

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

Treba izbjegavati primjenu dehidriranim ili hipovolemiénim Zzivotinjama, kao i Zivotinjama sa sniZenim
krvnim tlakom, zbog povecane opasnosti od toksi¢nog ostecenja bubrega.

Buduéi da ketoprofen moZe izazvati ulceracije Zelu¢ano-crijevne sluznice, ne preporuca se primjenjivati
ga u slutaju sindroma krZljavosti odbijene prasadi (SKOP) za koji je karakteristicna Cesta pojava
ulceracija.

Treba izbjegavati ekstravaskularnu primjenu u konja.

Posebre mjere’ opreza kaje mora. podizetl. gsoba Nina primjeniuje veterntarshosmedicinski proizved u
Zivotinja:

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

Treba izbjegavati nehoti¢no samoinjiciranje. U slucaju nehoti€nog samoinjiciranja, odmah potraZite
pomoc¢ lijeénika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom, o¢ima i sluznicama. U slu¢aju da VMP nehotice dode u
kontakt s kozom, o€ima ili sluznicama, izloZeno mjesto treba odmah temeljito isprati Cistom, tekucom
vodom. Ako nadrazaj potraje, treba potraziti pomoc¢ lije¢nika.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolia:

Nije primjenjivo.
3.6. Stetni dogadaji

Gioveda, svinje:

‘ Neodredena  ucestalost (ne moze se | Nekroza misica
‘ procijeniti prema dostupnim podatcima)

Erozivne 1 ulcerativne lezije Zelukano-
| | crijévnog sustsva’
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|
| Zeludana il bubrezna nepgidngs) Jivost? J

Konji:
Neodredena  ucestalost (ne moze se | Nekroza misica!
procijeniti prema dostupnim podatcima)

Erozivne i ulcerativne lezije Zeludano-
crijevnog sustava®

Zelucana ili bubrezna nepodnosljivost®

i | Reakcije na miestu prinjene?

I. Nakon primjene u misig, subklini¢ka, blaga i prolazna, postupno se povlaéi u danima nakon
zavrsetka lijecenja. Primjenom u misice vrata smanjuje se opseg i ozbiljnost ovih lezija.

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

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

4. Prolazne. Uo&ene nakon Jjedne primjene preporucenog volumena VMP-a ekstravaskularim putem
Nestaje nakon 5 dana.

U slu¢aju da se jave $tetnj dogadaji, primjenu VMP-a treba prekinuti te potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguénfe koritinuirmo pracerjje neskodlivosti VMP-a,
Prijuve wreba poslai; PO TMOYUCHOSTT putenm v elerinira, msifelju odabrenja 2 stavljamje u promet ili
iyegovorm lokalnom predsias niky il nuciemalnom nadleznom tijele putem magionalineg sustava za
prijavliivanije. Odgovarajuée podatke 73 komakemozewr pronsi u odjeljku 16 upute & VMP-

3.7. Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet: )
Labaratorirskim pakusima na stakorima. mi¥evima i kunidima te poktsima nu govedima nisu dokstzani
stetni uCinei Moze se prAimijeniti kravama tijekom graviditeta Nije ispitana neskodliivost VMP-g 7
Vrfjeme gravidireta i lakticije u krmada 7 kobile Prim ijemiti tek nakon $to odgovomi veterinar procifent
amver karist i rizika '

Laktacija:

MoZe se primijeniti kravama i krmacama tijekom laktacije.
Ne preporuduje se primjena kobilama tijekom laktacije.

3.8. Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Treba izbjegavati iskitremeny primjent diuretilg ili potencijalno nefrotoksicnih lijekova zbog poveéane
apastiosti od-oStecenja bubrega. Whljusujiui zitijenje bubrega. Ovo je posljedica smanjenog protoka krvi
werokoyanog uihibiranjem simteze prostagtanding. N .
VMP s¢ ne smije primjenjivas Istovremeno, kao niti unutar 24 sata prije ili nakon primjene drugih
NSPEIT-a. kortikosternida. antikoagulanasa ili diuretika, zbog povecane opasnosti od ulceracija Zelutano-
erijevine shuzmee i drieih nuspojays. _ _ ] _
rfjuk~irrn ndredivanja porrebpog tritjanja razdoblja bez lijedenja treba uzeti u obzir farmakoloika svojstva
prethndng primfenjenil proizvodis
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Ketoprofen sgopsazng veZe 2a profems plazme te se stoga pri istovremenoj primjeni s drugim lijekovima
kofi imaju isto svajstve mogn javiti toksicni uéinci uzrokovani kompetetivnim istiskivanjem 1 posljedi¢no
vedam razinom slobodne frakelje ketopruiie

3.9. Putovi primjene i doziranje

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

Goveda

VMP se priitjenjlje - venu {hi u migic. po oguénosii u misice vrata, u dozi 3 mg ketoprofena/kg tjelesne
tezine (L), Ato ndgovara | ml V MP-a/30 ke 1u/dan, Preporuceno trajanje lijeenja je 1 -3 dana, a treba
un odreditt na temelju 1eZime trajanid Sinptoma,

Svinje:

VMP se primienjuje jednokratao, 1t misic. u dozi 3'mg ketoprofena/kg t.t., Sw odgoyara | ml VMP-2/50
kg 10/dan. Ovisnn o odgovord na lijeSenje | nakon ste odgov armi veterinar proeijeni omjer korist i rizika,
primjena s¢ moZe ponoviti. Farmacimm. od 24 sita, do nigvise 3 puta. Syaku dou treba primijeniti na
drugo mjesto.

Konji:

VMP se primjenjuje u venu u dozi 2,2 mg ketoprofena’kg t.t., 5to odgovara 0,75 mL VMP-a/50 kg
tt/dan. Preporudeno trajanje lijetenja je 1 — 5 dana, a treba ga odrediti na temelju tezine i trajanja
simptoma.

U slugaju 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 Zeluéano-crijevnom sustavu, gubitak proteina, oitecenje
jetre i bubrega.

Tijekon studija pednadljivesti, u do. 25 % svinja Kojima je tijekomu § dana primjenjivana doza 3 x veda od
preporutene (9 mg ketoprofenatkg tl.) ili preporudena doza (3 mg kewprofena’kg 14) tiekom 3 X duljeg
trajania lijecenju (9 darm) od preporuéencg javile su se crazivie il wleeroze leziji b nezljezdanom
{jednjalki div) i elyezdanom dijelu Zeluew Rani znakoyi toksitnasti ukljuguin gubitak apetita [ pojavu
pastozog fecesa ili proljeya.

U goveda se nakon primjens doze 318 puta/vede od preporucene ili nikon 3 % putz duljeg wrujunjs lijelenji
ad anog preporucenog (9 damt) nisu javili kiinicki znakovi mslerancije. Medutim, u lijeCenih zivolingu 51
na mjestu primjene  vofene uppla ) nekrotiéme. subkliméke lezije. kao 1 pov elmma razina kreatin
fostokinaze. Histopatolosham pretragom sw, nakon oha gore puvedend nading primjene, uryrdens eTozZije
ili ulceracije sluznice sirista.

U konja, kojima je primjenjivana 3 x puta veéa doza od preporugene tijekom 3 X duljeg trajanja lijeenja
(15 dana) od preporucenog, nisu uodeni Stetni ucinci.

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

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ogranicio rizik od razvoja rezistencije . -
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Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine.
3.12. Karencije

Goveda:
Meso i1 iznutrice: 2 dana
Mlijeko: nula sati

Konji:
Meso i iznutrice: 1 dan
Mlijeko: nije odobrena primjena kobilama koje proizvode mlijeko ljudsku prehranu.

Svinje:
Meso i iznutrice: 3 dana

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kéd: 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 $to
su prostaglandin i tromboksan. Navedeni mehanizam djelovanja odgovoran je za protuupalna, antipiretska
t analgetska svojstva ketoprofena. Ova se svojstva takoder pripisuju inhibiraju¢em uéinku na bradikinin i
superoksid anione zajedno sa stabilizacijskim djelovanjem na membrane lizosoma.

Protuupalni u¢inak pojacava se konverzijom (R)-enantiomera u (S)-enantiomer. Poznato je da (S)-
enantiomer pomaze protuupalni uéinak ketoprofena.

Protuupalni uCinak ketoprofena najjadi je 4 sata nakon primjene, a traje 24 sata, Sto 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
bioloske raspolozivosti.

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

Ketoprofen se u ve¢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 i izluCuje uglavnom mokra¢om (primarno u obliku
glukurokonjugiranih metabolita) te, u manjoj mjeri, izmetom. Male koli¢ine ketoprofena mogu se pronaci
u mlijeku lije¢enih Zivotinja.

U goveda se ketoprofen nakon primjene u misi¢ (jednokratna doza 3 mg ketoprofena’kg t.t.) brzo
apsorbira te najveéu koncentraciju u plazmi (srednja vrijednost: 7,2 pg/mL) doseze 0,5 - 1 sat (tmax) nakon
primjene. Udio apsorbirane doze vrlo je velik (92,51 + 10,9 %).

U goveda je poluvrijeme eliminacije (ti2) nakon primjene u venu 2.1 sata. Volumen distribucije (Vd) je
0,41 L/kg, a klirens plazme (Cl) 0,14 L/h/kg.
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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 84,733 %.

Nakon primjene u venu svinjama, poluvrijeme eliminacije (ti2) je 3,6 sati. Volumen raspodjele
ketoprofena (Vd) je 0,15 L/kg, a klirens plazme (Cl) 0,03 L/l/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 - 1,5 sati. Ketoprofen se razgraduje u jetri
konjugacijom, a samo 25 % primijenjene doze izluduje se u nepromijenjenom obliku putem mokrade.

5. 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: 5 godina.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3. Posebne mjere ¢uvanja
Drzati bocicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetla.
5.4. Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Zuta staklena botica tipa I, koja sadrzava 50 mL, 100 mL ili 250 mL VMP-a, a zatvorena je ¢epom od
brombutilne gume i aluminijskom kapicom.

Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 50 mL VMP-a
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 100 mL VMP-a
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 250 mL VMP-a
Kartonska kutija s 12 bo¢ica od kojih svaka sadrzava S0 mL VMP-a
Kartonska kutija s 10 bo¢ica od kojih svaka sadrzava 100 mL VMP-a
Kartonska kutija s 10 bo¢ica od kojih svaka sadrzava 250 mL VMP-a

Na trZistu se ne moraju nalaziti sve velitine pakiranja.

3.5. Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori$tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-1 se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad. Koristite programe vracanja proizvoda za sve
neiskoriStene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i
svim nacionalnim sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Labiana Life Sciences, S.A.
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7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/21-01/107

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

11. veljace 2021. godine.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
26.06.2025.

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

Detaljne informacije 0 ovom VMP-u dostupne su u Uni jinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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