RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Labiprofen, 150 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Ketoprofeen 150 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . S
veterinaarravimi nGuetekohaseks

koostis manustamiseks
Bensuulalkohol (E1519) 10 mg
Arginiin

Sidrunhappe monohtdraat (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge vérvitu kuni kergelt kollakas ilma ndhtavate osakesteta sustelahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1. Loomaliigid

Veis, siga ja hobune.

3.2.  Naidustused loomaliigiti

Veis:

- poegimisjargsete luu- ja lihaskonna kahjustuste ja lonkamisega seotud pdletiku vahendamine;

- veiste respiratoorse haigusega seotud palaviku alandamine, vajadusel koos antibakteriaalse
raviga;

- poletiku, palaviku ja valu véhendamine &geda Kliinilise mastiidi korral, vajadusel koos
antibakteriaalse raviga.

Siga:
- respiratoorse haigusega seotud palaviku alandamine ja emistel poegimisjargse disgalaktia
sindroomi (PDS) korral, vajadusel koos antibakteriaalse raviga.

Hobune:

- Osteoartikulaarsete ning luu- ja lihaskonna kahjustustega (lonkamine, laminiit, osteoartriit,
stinoviit, tendiniit jms) seotud pdletiku ja valu vdhendamine;

operatsioonijargse valu ja pdletiku véhendamine;

- koolikutega seotud vistseraalse valu véhendamine.




3.3.  Vastunaidustused

Mitte kasutada seedetrakti haavandite vOi verejooksu korral, et valtida nende seisundite halvenemist.
Mitte kasutada slidame-, maksa- vdi neeruhaiguste korral.

Mitte kasutada, kui esineb 0litundlikkust ketoprofeeni, atsetullsalitsudlhappe voi ravimi Ukskdik
milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada vere diskraasia, koagulopaatia vdi hemorraagilise diateesi korral. Mitte manustada
samaaegselt ega vahem kui 24 tunni jooksul teisi mittesteroidseid poletikuvastaseid ravimeid
(MSPVR-e).

3.4. Erihoiatused
Ei ole.
3.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Mitte Uletada soovitatud annust. Mitte (iletada soovitatud ravi kestust.

Ketoprofeeni ei soovitata manustada alla 1 kuu vanustele varssadele.

Manustamisel noorematele kui 6 nédala vanustele loomadele, ponidele vGi eakatele loomadele, tuleb
annust tapselt kohandada ja looma pérast ravimi manustamist hoolikalt jélgida. Valtida
intraarteriaalset stistimist.

Mitte kasutada dehidreerunud, hipovoleemilistel v&i hipotensiivsetel loomadel vdimaliku
nefrotoksilisuse riski suurenemise tottu.

Kuna maohaavandid esinevad vdorutusjargse multisiisteemse kurnatuse siindroomi (PMWS) korral
sagedasti, siis ei soovitata selle haigusega sigadel ketoprofeeni kasutada, et véltida loomade seisundi
halvenemist.

Mitte manustada ekstravaskulaarselt hobustele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Voivad tekkida Ulitundlikkusreaktsioonid (nahalodve, ndgestdbi). Inimesed, kes on toimeaine voi mis
tahes abiainete suhtes ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Valtida juhuslikku sustimist iseendale. Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pddrduda viivitamatult
arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v0i pakendi etiketti.

Valtida kokkupuudet naha, silmade ja limaskestadega. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale, silma voi
limaskestadele pesta kahjustatud piirkonda kohe p&hjalikult puhta voolava veega. Arrituse pisimisel
konsulteerida arstiga.

Parast kasutamist pesta kded.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6. Korvaltoimed

Veised, sead:

Teadmata sagedusega (ei saa hinnata | lihaste nekroos *
olemasolevate andmete pdhjal):
seedetrakti  erosiivsed ja haavandilised
kahjustused 2

mao Vvoi neerude kahjustus 3




Hobused:

Teadmata sagedusega (ei saa hinnata | lihaste nekroos !
olemasolevate andmete pdhjal):
seedetrakti  erosiivsed ja haavandilised
kahjustused 2

mao voi neerude kahjustus 3

ststekoha reaktsioonid *

! Parast intramuskulaarset stistimist subkliiniline, kerge ja modduv, kaob mdne paeva jooksul jark-
jargult pérast ravi 16petamist. Manustamine kaelapiirkonda véhendab nende kahjustuste ulatust ja
raskusastet.

2 Parast korduvat manustamist (ketoprofeeni toimemehhanismi tGttu).

8 Uksikutel loomadel. Prostaglandiinide stnteesi inhibeeriva toime t6ttu (nagu kdigi MSPVR-ide
puhul).

4 Mooduvad. Taheldatud parast ravimi Ghekordset ekstravaskulaarset manustamist soovitatud annuses.
Mo6duvad 5 paeva jooksul.

Kdrvaltoimete esinemisel tuleb ravi katkestada ja pidada ndu veterinaararstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata muugiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi www.ravimiamet.ee kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad
kontaktandmed on pakendi infolehe 18igus 16.

3.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinus

Laboratoorsed uuringud rottidel, hiirtel ja kudlikutel ning uuringud veistel ei ole andnud mingeid
tdendeid kdrvaltoimete kohta.

Vdib kasutada lehmadel tiinuse ajal.

Veterinaarravimi ohutus ei ole tfestatud tiinetel emistel ja méradel. Kasutada ainult vastavalt
vastutava veterinaararsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laktatsioon
Vdib kasutada lehmadel ja emistel laktatsiooni ajal.
Maradel ei soovitata kasutada laktatsiooni ajal.

3.8.  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Véltida tuleb diureetikumide voi potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset kasutamist, sest
see suurendab neerutalitlushdireid, sealhulgas neerupuudulikkust. Seda tekitab prostaglandiinide
slinteesi parssimisest pdhjustatud verevoolu véhenemine.

Teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid (MSPVR-e), Kkortikosteroide, antikoagulante voi
diureetikume ei tohi manustada koos selle ravimiga ega 24 tunni jooksul pérast selle ravimi
manustamist, kuna see v8ib suurendada seedetrakti haavandite ja teiste kdrvaltoimete riski.

Ravivaba perioodi puhul tuleb arvestada varem manustatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.
Ketoprofeen seondub tugevalt plasmavalkudega ja v8ib konkureerida teiste plasmavalkudega tugevalt
seonduvate ravimitega, mis v6ib pdhjustada toksilist toimet.

3.9.  Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarne manustamine: veis, siga.
Intravenoosne manustamine: veis, hobune.


http://www.ravimiamet.ee/

Veis:

3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, st 1 ml ravimit 50 kg kehamassi kohta 60paevas, manustada
intravenoosselt voi intramuskuluaarselt, eelistatavalt kaelapiirkonda.

Ravi kestus on 1-3 péeva, olenevalt siimptomite raskusest ja kestusest.

Siga:

3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, st 1 ml ravimit 50 kg kehamassi kohta 66péevas, manustada
intramuskulaarselt Uksikannusena. Olenevalt ravivastusest ja vastutava veterinaararsti tehtud kasu-
riski suhte hinnangu p&hjal vdib raviannust korrata 24 tunni mooddudes, maksimaalselt kolm korda.
Igaks susteks tuleb valida erinev manustamiskoht.

Hobune:

2,2 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, st 0,75 ml ravimit 50 kg kehamassi kohta 66paevas,
manustada intravenoosselt.

Ravi kestus 1-5 péeva, olenevalt simptomite raskusest ja kestusest. Koolikute korral piisab tldjuhul
tihest annust. Enne teise annuse ketoprofeeni manustamist peab veterinaararst looma Kliinilist seisundit
uuesti hindama.

3.10. Uleannustamine siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (leannustamine voib pohjustada seedetrakti haavandeid,
valgukadu, maksa- ja neeruhdireid.

Sigadega l&bi viidud taluvuse uuringutes, manustades ravimit kuni kolmekordses soovitatud annuses
(9 mg kg kehamassi kohta) 3 paeva jooksul vdi soovitatud annuses (3 mg kehakaalu kg kohta) kolm
korda soovitatust pikema kestusega (9 paeva), tekkisid kuni 25% ravitud sigadel kliinilised nédhud
erosiivsete ja/vdi haavandiliste kahjustustena mao mittendérmelisel (pars oesophagica) kui ka
naarmeosal. Toksilisuse varajased ndhud on isutus ja pehme véljaheide v8i kdhulahtisus.

Ravimi intramuskulaarsel manustamisel veistele kuni kolmekordses soovitatud annuses vdi soovitatud
annuses 3 korda soovitatust pikema kestusega (9 paeva) ei tekkinud talumatuse kliinilisi néhte.
Ravitud loomadel esines sustekohal pdletikku ja subkliinilisi nekrootilisi kahjustusi samuti
kreatiinfosfokinaasi taseme tdusu. Histopatoloogilises uuringus leiti mdlema annustamisskeemi puhul
libediku erosiivseid v8i haavandilisi kahjustusi.

Hobused taluvad intravenoosselt manustatuna ketoprofeeni kuni viiekordseid soovitatud annuseid
kolm korda soovitatust pikema kestusega (15 paeva) ilma toksiliste nahtudeta.

Uleannustamise Kliiniliste nahtude taheldamisel tuleb alustada stiimptomaatilist ravi, sest spetsiifiline
antidoot puudub.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vadhendada resistentsuse
tekke riski

Manustada vdib ainult veterinaararst (intavenoosne manustamine) vGi tema otsesel vastutusel.
3.12 Keeluajad

Veis:

Lihale ja soddavatele kudedele: 2 paeva.

Piimale: 0 tundi.

Hobune:

Lihale ja sotdavatele kudedele: 1 péev.
Piim: ei ole lubatud kasutamiseks maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks



Siga:
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.

4. FARMAKOLOOGILINE
4.1 ATCvet kood: QMO1AEQ3
4,2 Farmakodinaamika

Ketoprofeen, 2-(feniiiil-3-bensodiil)propioonhape, on mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mis
kuulub arQiilpropioonhapete rihma. Ketoprofeeni esmaseks toimemehhanismiks peetakse
tstiklookstigenaasi kaudu toimuva arahhidoonhappe metabolismi inhibeerimist, millega véheneb
pbletikumediaatorite, nt prostaglandiinide ja tromboksaanide tootmine. Sellest toimemehhanismist
tuleneb ravimi pdletikuvastane, palavikku alandav ning valuvaigistav toime. Need omadused
tulenevad ka selle inhibeerivast toimest bradikiniinile ja superoksiidi anioonidele koos selle
stabiliseeriva toimega lisosoomide membraanidele.

Pdletikuvastast toimet tugevdab (R)-enantiomeeri muundumine (S)-enantiomeeriks. (S)-enantiomeer
toetab teadaolevalt ketoprofeeni pdletikuvastast toimet.

Maksimaalne ketoprofeeni pdletikuvastane toime esineb 4 tundi pérast ravimi manustamist ja kestab
kuni 24 tundi, mis néitab, et hobustel pole pdletikuvastane toime seotud plasmakontsentratsiooniga.

4.3 Farmakokineetika

Pérast ravimi intramuskulaarset manustamist (Uhekordne annus 3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi
kohta) imendub ketoprofeen kiiresti ja omab kdrget biosaadavust.

Ketoprofeen seondub ulatuslikult plasmavalkudega (> 90%).

Ketoprofeeni  kontsentratsioonid pusivad pdletikulistes eritistes kauem kui plasmas. Selle
kontsentratsioonid pdletikulistes kudedes on koérged ja pisivad, sest ketoprofeen on ndrk hape.
Ketoprofeen metaboliseerub maksas inaktiivseteks metaboliitideks ja eritub peamiselt uriiniga
(eelkdige glukurokonjugeeritud metaboliitidena) ning vahesel maaral véljaheidetega. Ravitud loomade
piimas leidub ketoprofeeni véhesel hulgal.

Veistel imendub toimeaine pérast ravimi intramuskulaarset manustamist (tihekordne annus 3 mg
ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta) kiiresti ja saavutab keskmise Cmax—i taseme plasmas (keskvaartus
7,2 ug/ml) 0,5...1tunni jooksul (tmax) pérast ravi alustamist. Annusest imendub védga suur osa
(92,51 £ 10,9%).

Pérast intravenoosset manustamist veistele on eliminatsiooni poolvadrtusaeg (ti2) 2,1 tundi.
Jaotusruumala (Vd) on 0,41 I/kg ja plasmakliirens (CI) on 0,14 I/h/kg.

Sigadel imendub toimeaine pdrast ravimi intramuskulaarset manustamist (tihekordne annus 3 mg
ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta) kiiresti ja saavutab keskmise Cnax-i taseme plasmas (keskvaartus
16 pg/ml) 0,25...1,5 tunni jooksul (tmax) pérast ravi alustamist. Annusest imendub 84,7 £ 33%.

Pérast intravenoosset manustamist sigadele on eliminatsiooni poolvéartusaeg (ti2) 3,6 tundi.
Jaotusruumala (Vd) on 0,15 I/kg ja plasmakliirens (Cl) on 0,03 I/h/kg.

Hobustel on ketoprofeen 92,8% ulatuses valkudega seondunud ja sellel on mdddukas Vd umbes
0,51/kg ning eliminatsiooni poolvéartusaeg on 1-1,5tundi. Toimeaine metaboliseerub maksas
konjugatsiooni teel ja ainult 25% annusest eritub uriiniga muutumatul kujul.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1. Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2. Kaolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist; 28 paeva

5.3. Séilitamise eritingimused
Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.
5.4. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Merevaikkollane klaasviaal (tttp 1l) suurusega 50 ml, 100 ml ja 250 ml, mis on suletud
bromobutidlist punnkorgi ning kaetud alumiiniumkattega.

Pakendi suurused

Pappkarp, milles on tks 50 ml viaal.

Pappkarp, milles on tiks 100 ml viaal.

Pappkarp, milles on tks 250 ml viaal.

Pappkarp, milles on kaksteist 50 ml viaali.

Pappkarp, milles on kiimme 100 ml viaali.

Pappkarp, milles on kiimme 250 ml viaali.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vdi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele

vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Labiana Life Sciences, S.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2279

8. ESMASE MUUGILOA VALIJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 23.02.2021



9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

