PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Labiketo vet 150 mg/ml injektionsvitska, 1sning for notkreatur, svin och hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 150 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen och
andra bestiandsdelar

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Bensylalkohol (E 1519)

10 mg

Arginin

Citronsyramonohydrat (for pH-justering)

Vatten for injektionsvitskor

Klar férglos till svagt gul injektionsvétska, 16sning, fri fran synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1. Djurslag
Notkreatur, svin och hést
3.2. Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

- For att reducera inflammation och smérta i samband med postpartum, muskuloskeletala sjukdomar

och hilta.

- For att reducera feber i samband med bovin respiratorisk sjukdom i kombination med

antimikrobiell behandling dér tillampligt.

- For att reducera inflammation, feber och smaérta vid akut klinisk mastit i kombination med

antimikrobiell behandling dér tillampligt.

Svin:

- For att reducera feber vid luftvigssjukdomar och postpartum dysgalaktisyndrom PDS (metrit
mastit aglaktisyndrom)/grisningsfeber hos suggor, i kombination med antimikrobiell behandling,

déar tillampligt.

Hast:

- For att reducera inflammation och smérta i samband med osteoartikuldra och muskuloskeletala

sjukdomar (hélta, laminit, osteoartrit, synovit, tendinit, etc.).
- For att reducera postoperativ smérta och inflammation.
- For att reducera visceral smirta i samband med kolik.

3.3. Kontraindikationer




34.

3.5.

3.6.

Anvind inte vid gastrointestinala sar eller blodningar, for att undvika férsdmring av tillstandet.
Anvind inte vid hjart-, lever- eller njursjukdom.

Anvind inte vid kind Overkdnslighet mot ketoprofen eller acetylsalicylsyra eller mot nagot av
hjalpamnena.

Anviénd inte vid bloddyskrasi, koagulopati eller hemorragisk diates. Administrera inte andra icke-
steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) samtidigt eller inom 24 timmar fore eller efter
anviandande av ldkemedlet.

Sérskilda varningar
Inga.
Sérskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Overskrid inte den rekommenderade behandlingstiden.
Anvindning av ketoprofen rekommenderas inte till f6l som ar yngre &n en manad.

Vid administrering till djur yngre &n 6 veckor, ponnyer eller till dldre djur 4r det nddvéndigt att justera
dosen korrekt samt att utféra en noggrann klinisk uppfoljning.

Undvik intraarteriell injektion.

Undvik anvindning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, d& det kan finnas en
potentiell risk for 6kad renal toxicitet.

Eftersom magsar dr vanligt forekommande vid PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting
Syndrome, multisystemisk fortvining efter avvianjning) rekommenderas inte ketoprofen till svin som
lider av denna sjukdom, for att inte forvérra deras situation. Undvik extravaskuldr administrering till
hist.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Overkinslighetsreaktioner (hudutslag, urtikaria) kan forekomma. Personer med kind &verkinslighet
mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena bor undvika kontakt med ldkemedlet.
Undvik oavsiktlig sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok omedelbart ldkare och visa upp
bipacksedeln eller etiketten.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt med hud, 6gon eller
slemhinnor, tvétta omedelbart det drabbade omradet noggrant med rent rinnande vatten. om irritation
kvarstér, sok ldkarhjilp och visa bipacksedeln eller etiketten for 1dkaren.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Biverkningar

Notkreatur, svin

Obestimd frekvens (kan inte beriknas fran | Muskelnekros!
tillgdngliga data)
Erosiva och ulcerdsa lesioner i mag-tarmkanalen?

Gastrisk eller renal intolerans®




Hast

Obestimd frekvens (kan inte beriknas fran | Muskelnekros!
tillgéingliga data) Erosiva och ulcerdsa lesioner i mag-tarmkanalen?

Gastrisk eller renal intolerans®

Reaktioner pé injektionsstillet*

1. Efter intramuskulér injektion. Subklinisk, mild och dvergiende, gradvis forsvinnande under dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i nackregionen minimerar utbredningen och svarighetsgraden av dessa
lesioner.

2. Efter upprepad administrering (pé grund av ketoprofens verkningsmekanism).

3. Hos vissa individer. P4 grund av den himmande effekten pa prostaglandinsyntesen (gemensamt for alla
NSAIDs).

4. Overgéende. Observerad efter en administrering av likemedlet i rekommenderad volym via extravaskulir
vég. Reaktionerna forsvann efter 5 dagar.

Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterinir uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7. Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet:
Laboratoriestudier pé rattor, moss och kaniner samt studier pd notkreatur har inte gett nagra belégg for

biverkningar. Kan anvéndas hos dréktiga kor.
Sékerheten for detta 1ikemedel har inte faststillts under dréktighet hos suggor och ston. Anvénd endast
i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-/riskbedomning.

Laktation:
Kan anvéndas hos lakterande kor och suggor.
Anvindning rekommenderas inte hos lakterande ston.

3.8. Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

- Samtidig administrering av diuretika eller potentiellt nefrotoxiska likemedel bor undvikas eftersom
det finns en 6kad risk for njurstorningar, inklusive njursvikt. Detta &r sekundért till det minskade
blodflddet som orsakas av himningen av prostaglandinsyntesen.

- Administrera inte andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), kortikosteroider,
antikoagulantia eller diuretika samtidigt eller inom 24 timmar efter administrering av liakemedlet, da
risken for gastrointestinala ulcerationer och andra biverkningar kan oka.

- Den behandlingsfria perioden bor dock ta hénsyn till de farmakologiska egenskaperna hos de
produkter som anvénts tidigare.

- Ketoprofen é&r starkt bundet till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra starkt bundna
likemedel, vilket kan leda till toxiska effekter.

3.9. Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvidndning: notkreatur, svin
Intravends anvindning: notkreatur, hést



- Notkreatur:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av det veterindrmedicinska ldkemedlet per 50 kg
kroppsvikt/dag, administrerat intravendst eller intramuskulart, foretradesvis i nackregionen.
Behandlingstiden ar 1-3 dagar och bor faststidllas med hinsyn till symtomens svarighetsgrad och
varaktighet.

- Svin:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av det veterinirmedicinska likemedlet per 50 kg
kroppsvikt/dag, administrerat intramuskulédrt, foretrddesvis i mnackregionen. Beroende pé
behandlingssvaret och den ansvariga veterinirens nytta-/riskbedéomning kan behandlingen upprepas
med 24 timmars intervall, hdgst tre ganger. Varje injektion ska ges pé olika stéllen.

- Hast:

2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 0,75 ml av det veterindrmedicinska ldakemedlet per 50 kg
kroppsvikt/dag, administrerat intravendst eller intramuskulért, foretrddesvis i nackregionen.
Behandlingstiden dr 1-5 dagar och bor faststillas med hénsyn till symtomens svarighetsgrad och
varaktighet. Vid kolik ridcker det normalt med en injektion. En andra administrering av ketoprofen
kréver en ny klinisk undersdkning.

3.10. Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Overdosering med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan leda till tarmsar, proteinforlust
och nedséttning av lever- och njurfunktionen.

I toleransstudier pa svin uppvisade upp till 25 % av de djur som behandlats med tre gdnger den hogsta
rekommenderade dosen (9 mg/kg kroppsvikt) i tre dagar eller med den rekommenderade dosen (3
mg/kg kroppsvikt) i tre gdnger den hogsta rekommenderade tiden (9 dagar) erosiva och/eller ulcerativa
lesioner i bade de aglanduléra (pars oesophagica) och glanduléra delarna av magsicken. Tidiga tecken
pa toxicitet ar aptitloshet och grumlig avforing eller diarré.

Intramuskulédr administrering av det veterindrmedicinska ldkemedlet t till notkreatur, med upp till 3
ganger den rekommenderade dosen eller under 3 ganger den rekommenderade behandlingstiden (9
dagar), resulterade inte i kliniska tecken pa intolerans. Inflammation och nekrotiska subkliniska
lesioner upptécktes dock vid injektionsstéllet hos de behandlade djuren, samt en dkning av CPK-
nivéer. En histopatologisk undersékning visade erosiva eller ulcerativa abomasala lesioner relaterade
till bada doseringsregimerna.

Haéstar har visat sig tolerera intravendsa doser av ketoprofen upp till 5 gdnger den rekommenderade
dosen under tre génger den rekommenderade behandlingstiden (15 dagar) utan tecken pa toxiska
effekter.

Om kliniska tecken pa 6verdosering observeras finns inget specifikt motgift, darfor bor symtomatisk
behandling inledas.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att begrinsa
risken for utveckling av resistens
Ej relevant.

3.12. Karenstider

Notkreatur:



4.1

4.2

4.3

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
M;jolk: 0 timmar.

Hist:
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Mjolk: Ej godként for anvéndning till djur som producerar mjo6lk f6r humankonsumtion.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

ATCvet-kod: QMO01AEO03
Farmakodynamik

Ketoprofen, 2-(fenyl-3-bensoyl)propionsyra ir ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt 1dkemedel som
tillhér gruppen arylpropionsyror. Den primédra verkningsmekanismen for ketoprofen anses vara
hdmning av cyklooxygenasvigen i metabolismen av arakidonsyra, vilket leder till minskad produktion
av inflammatoriska mediatorer, t.ex. prostaglandiner och tromboxaner. Denna verkningsmekanism
resulterar i dess antiinflammatoriska, antipyretiska och analgetiska aktivitet. Dessa egenskaper
tillskrivs ocksd dess himmande effekt pa bradykinin och superoxidanjoner tillsammans med dess
stabiliserande verkan pé lysosomala membran.

Den antiinflammatoriska effekten forstarks genom omvandling av (R)-enantiomeren till (S)-
enantiomeren. Det dr ként att (S)-enantiomeren stoder den antinflammatoriska effekten av ketoprofen.
De maximala antiinflammatoriska effekterna av ketoprofen upptrader 4 timmar efter en dos och varar
1 24 timmar, vilket wvisar att de antiinflammatoriska effekterna inte &r relaterade till
plasmakoncentrationerna hos hést.

Farmakokinetik

Efter intramuskuldr administrering av det veterindrmedicinska likemedlet (engangsdos pa 3 mg
ketoprofen/kg kroppsvikt) absorberas ketoprofen snabbt och har en hog biotillgénglighet.

Ketoprofen binds i stor utstrackning till plasmaproteiner (>90 %).

Koncentrationerna av ketoprofen ar mer langvariga i inflammatoriskt exsudat &n i plasma. Det nér
hoga koncentrationer och kvarstér i inflammerad vidvnad, pa grund av att ketoprofen &r en svag syra.
Ketoprofen metaboliseras i levern till inaktiva metaboliter och utsondras huvudsakligen i urinen
(framst som glukurokonjugerade metaboliter) och, i mindre utstrickning, i feces. Smé& méngder
ketoprofen kan pévisas i mjolk fran behandlade djur.

Hos notkreatur, efter intramuskuldr administrering av det veterindrmedicinska ldkemedlet
(engangsdos pa 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt), absorberas den substansen snabbt och nér sitt
genomsnittliga Cmax i plasma (medelvérde: 7,2 pg/ml) mellan 0,5 och 1 timme (tmax) efter att
behandlingen paborjats. Andelen av dosen som absorberas ar mycket hog (92,51 £ 10,9 %).

Efter intravends administrering till notkreatur &r halveringstiden for eliminering (ti2) 2,1 timmar.
Distributionsvolymen (Vd) var 0,41 I/kg och plasmaclearance (Cl) var 0,14 1/h/kg.

Hos svin, efter intramuskuldr administrering av likemedlet (engingsdos pa 3 mg ketoprofen/kg
kroppsvikt), absorberas den aktiva substansen snabbt och ndr sitt genomsnittliga Cmax i plasma
(medelvérde: 16 pug/ml) mellan 0,25 och 1,5 timmar (tmax) efter att behandlingen pabdrjats. Den
absorberade dosfraktionen &r 84,7 = 33 %.



5.1

5.2

5.3

5.4

Efter intravends administrering till svin dr halveringstiden for eliminering (ti») 3,6 timmar.
Distributionsvolymen (Vd) var 0,15 I/kg och plasmaclearance (Cl) var 0,03 1/h/kg.

Hos hést dr ketoprofen 92,8 % proteinbundet och har en mattlig Vd pa cirka 0,5 1/kg och korta

halveringstider for eliminering i plasma pa 1 till 1,5 timmar. Den aktiva substansen metaboliseras
hepatiskt genom konjugeringsreaktioner och endast 25 % av en dos elimineras oforéndrad i urinen.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.
Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 ml, 100 ml och 250 ml injektionsflaskor i bdrnstensfargat glas av typ II, forslutna med
bromobutylproppar och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 injektionsflaska pa 50 ml
Kartong innehallande 1 injektionsflaska pa 100 ml
Kartong innehallande 1 injektionsflaska pa 250 ml
Kartong innehallande 12 injektionsflaskor pa 50 ml
Kartong innehallande 10 injektionsflaskor pa 100 ml
Kartong innehallande 10 injektionsflaskor pa 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5. Siarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter

6.

7.

anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lakemedelsanvdndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Labiana Life Sciences, S.A.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



64609

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 2024-03-04

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-04-10

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.
Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



