[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

PRILOGA

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

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

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak ml vsebuje:

Uc¢inkovina:
Ketoprofen 150 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomozZnih snovi in drugih | Koli¢inska sestava, e je ta podatek bistven za

sestavin pravilno dajanje zdravila
Benzilalkohol (E1519) 10 mg
Arginin

Citronska kislina monohidrat (za prilagoditev pH)

Voda za injekcije

Bistra, brezbarvna do rahlo rumenkasta raztopina za injiciranje, brez vidnih delcev.
3. KLINICNI PODATKI

3.1. Ciljne zivalske vrste

Govedo, prasici in konji

3.2. Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Govedo:

- zmanjSanje vnetja in bolecin, 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:

- zmanjSanje 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.




3.3. 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 preobcutljivosti 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.

3.4. Posebna opozorila
Jih ni.
3.5. Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Ne prekoracite priporocenega odmerka. Ne prekoracite priporocenega 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 klini¢no stanje Zzivali. Prepreciti je potrebno
intraarterialno injiciranje.

Ne uporabite pri dehidriranih, hipovolemi¢nih ali hipotenzivnih Zivalih zaradi moznega tveganja
povecane toksicnosti 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 priporoc¢ljiva, da se njihovo stanje ne bi 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 izpusc¢aj, urtikarija). Osebe 2z 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, o€mi in sluznicami. V primeru nenamernega stika s kozo, ocmi ali sluznico
zacnite prizadeti predel takoj izpirati s ¢isto teko¢o vodo. Ce drazenje ne preneha, poiscite zdravnisko
pomoc.

Po uporabi si umijte roke.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:




Ni smiselno.

3.6. NezZeleni dogodki

Govedo, prasici

Nedolo¢ena pogostnost (ni mogoce oceniti
iz razpolozljivih podatkov)

Nekroza misic !

Konji

gastrointestinalnega trakta *
Zelodéna ali ledviéna intoleranca®

Reakcije na mestu injiciranja’

Erozivne in ulcerativne lezije
gastrointestinalnega trakta *
Zelodéna ali ledvi¢na intoleranca’
Nedologena pogostnost (ni mogoe oceniti | Nekroza misic !
iz razpolozljivih podatkov)
Erozivne in ulcerativne lezije

1. Intramuskularno injiciranje ketoprofena lahko povzroci 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 priporo¢enem volumnu
opazili prehodne lokalne reakcije, ki so izginile po 5 dneh.

Ce se pojavijo nezeleni ucinki, zdravljenje takoj prekinit

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porodila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z

e in se posvetujte z veterinarjem.

zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za porocanje. Glejte tudi poglavje 16 navodila za uporabo za ustrezne kontaktne

podatke.

3.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesno

Brejost:

sti

Z laboratorijskimi $tudijami na podganah, mi$ih, kuncih in na govedu niso bili dokazani nobeni
nezeleni ucinki. 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.




Laktacija:
Lahko se uporablja v obdobju laktacije pri kravah in svinjah.

Uporaba med laktacijo pri kobilah ni priporocljiva.
3.8. 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, vkljucno z ledvicno odpovedjo. Do tega pride
zaradi zmanj$anega pretoka krvi, ki ga povzro¢i 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 uposStevajte farmakoloske lastnosti predhodno
uporabljenega zdravila.

- Ketoprofen se mocno veze na beljakovine plazme in lahko tekmuje z drugimi moc¢no vezanimi
zdravili, kar lahko ima toksi¢ni ucinek.

3.9. Poti uporabe in odmerjanje

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 najvec 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
obicajno zado$¢a ena injekcija. Pred ponovnim dajanjem ketoprofena je potreben ponoven klini¢ni
pregled.

3.10. Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Preveliko odmerjanje nesteroidnih protivnetnih zdravil lahko povzro€i razjede v prebavilih, izgubo
beljakovin in jetrno ter ledvi¢no okvaro.

Pri Studijah tolerance na prasicih, ki so bili tri dni zdravljeni s trikratnim priporocenim odmerkom
(9 mg/kg telesne mase) ali so bili s priporocenim odmerkom (3 mg/kg telesne mase) zdravljeni skozi
trikratni priporoceni ¢as zdravljenja (9 dni), so pri 25 % zivali opazili erozivne in/ali ulcerozne razjede
tako na aglandularnem (pars oesophagica) kot na glandularnem delu Zelodca. Zgodnji znaki
toksi¢nosti vkljucujejo izgubo apetita in mazavo blato ali drisko.



Intramuskularno dajanje zdravila govedu v odmerkih, do trikrat vecjih od priporo¢enega, ali za trikrat
daljSe obdobje od priporo¢enega zdravljenja (9 dni) ni povzro€ilo klini¢nih znakov intolerance.
Vendar pa so na mestu injiciranja zdravljenih zivali opazili vnetje ter nekroticne 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 priporo¢enega (15 dni) brez znakov toksi¢nih uéinkov.

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

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Za intravensko uporabo; zdravilo lahko daje samo veterinar.
3.12. Karenca

Govedo:
Meso in organi: 2 dni.
Mleko: ni€ ur.

Konji:
Meso in organi: 1 dan.
Mleko: Ni dovoljena uporaba pri zivalih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

Prasici:
Meso in organi: 3 dni.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QMO1AEO3
4.2. Farmakodinamika

Ketoprofen, 2-(fenil 3-benzoil) propionska kislina je nesteroidno, protivnetno zdravilo, ki sodi v
skupino arilpropionske kisline. Velja, da je primarni mehanizem delovanja za ketoprofen zaviranje
ciklooksigenazne poti presnove arahidonske kisline, kar zmanjSa nastajanje vnetnih mediatorjev, kot
so prostaglandini in tromboksani. Ta mehanizem delovanja povzro¢i protivnetno, antipireti¢no in
analgeti¢no delovanje. Te znacilnosti se pripisujejo tudi zaviralnemu ucinku na bradikinin in anione
superoksida, skupaj s stabilizacijsko aktivnostjo na lizosomalne membrane.

Protivnetni ucinek okrepi pretvorba (R)-enantiomera v (S)-enantiomer. Znano je, da (S)-enantiomer
podpira protivnetni u¢inek ketoprofena.

Najmocnejsi protivnetni ucinki ketoprofena nastopijo 4 ure po odmerku in trajajo 24 ur, kar kaze, da
pri konjih protivnetni ucinki niso povezani s koncentracijo v plazmi.

4.3. Farmakokinetika

Po intramuskularnem dajanju zdravila (enojni odmerek 3 mg ketoprofena/kg telesne mase) se
ketoprofen hitro absorbira in ima visoko biolosko razpolozljivost.

Mocno se veze na beljakovine v plazmi (> 90 %).



Koncentracije ketoprofena so bolj trajne v vnetnih eksudatih kot v plazmi. V vnetem tkivu dosezejo in
ohranjajo visoke koncentracije zaradi dejstva, da je ketoprofen Sibka kislina. Ketoprofen se v jetrih
presnovi v neaktivne presnovke, nato pa se v glavnem izloa z urinom (pretezno v obliki
glukurokonjugiranih presnovkov), v manjs$i meri pa tudi z blatom. Majhne koli¢ine ketoprofena so
odkrili v mleku zdravljenih Zivali.

Pri govedu se po intramuskularnem apliciranju zdravila (enojni odmerek 3 mg ketoprofena/kg telesne
mase) u¢inkovina hitro absorbira in doseZe povpreéno Cmax v plazmi (povpreéna vrednost: 7,2 g/ml) v
0,5 do 1 uri (tma) po uvedbi zdravljenja. Frakcija absorbiranega odmerka je zelo visoka
(92,51 £10,9 %).

Po intravenskem apliciranju je pri govedu razpolovna doba izloCanja (ti») 2,1 ure. Porazdelitveni
volumen (Vd) je 0,41 1/kg in ocistek v plazmi (Cl) 0,14 1/h/kg.

Pri prasicih se po intramuskularnem apliciranju enojnega odmerka 3 mg ketoprofena/kg telesne mase)
ucinkovina hitro absorbira in doseze povpreno Cmax v plazmi (povpreéna vrednost: 16 g/ml) v 0,25 do

1,5 ure (tmax) po uvedbi zdravljenja. Frakcija absorbiranega odmerka je 84,7 = 33%).

Po intravenski aplikaciji pri prasi¢ih znasa razpolovna doba izloCanja (ti2) 3,6 ure. Porazdelitveni
volumen (Vd) je 0,15 1/kg in o¢istek v plazmi (Cl1) 0,03 1/h/kg.

Pri konjih se ketoprofen v 92,8 % veze na beljakovine in ima zmeren Vd priblizno 0,5 1/kg in kratek
Cas izloCanja iz plazme, od 1 do 1,5 ure. Uéinkovina se presnavlja v jetrih s konjugacijskimi
reakcijami, pri cemer se samo 25 % odmerka izlo¢i v nespremenjeni obliki z urinom.

5.  FARMACEVTSKI PODATKI

5.1. Glavne inkompatibilnosti

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

5.2. Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 5 let.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

5.3. Posebna navodila za shranjevanje
Vialo shranjujte v zunanji ovojnini, da se zas¢iti pred svetlobo.
5.4. Vrsta sestava stiCne ovojnine

50 ml, 100 ml in 250 ml viale jantarne barve iz stekla tipa I, zaprte z bromobutilnimi gumijastimi
zamaski in aluminijastimi zaporkami.

Velikosti pakiranja:

Kartonasta Skatla z 1 vialo 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.



5.5. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

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 vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Labiana Life Sciences, S.A.

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0731/001

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 31. 3. 2021.

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

9.5.2025
10. RAZVRSTITEYV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

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



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