PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Labiketo vet 150 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. Koostumus

Yksi millilitra sisaltia:
Vaikuttava aine:

Ketoprofeeni 150 mg
Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

Kirkas, vériton tai hieman kellertdva injektioneste, liuos, jossa ei ole ndkyvia hiukkasia.
3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen

4. Kayttoaiheet

Nauta:

- Vasikoimisen jdlkeisen tai tuki- ja liikuntaelimistdn sairauteen ja ontumiseen liittyvan tulehduksen ja
kivun lievittdmiseen.

- Naudan hengitystietulehduksiin  liittyvdn = kuumeen védhentdmiseen tarvittaessa yhdessd
mikrobilddkehoidon kanssa.

- Akuutin kliinisen mastiitin aiheuttaman tulehduksen, kuumeen ja kivun lievittdmiseen tarvittaessa
yhdesséd mikrobilddkehoidon kanssa.

Sika:

- Hengitystietulehduksen ja emakoiden porsimisen jdlkeisen Postpartum Dysgalactia Syndromen
(PDS, Metritis Mastitis Agalactia -oireyhtymd) aiheuttaman kuumeisuuden lievittdmiseen tarvittaessa
yhdessd mikrobilddkehoidon kanssa.

Hevonen:

- Osteoartikulaarisiin ja tuki- ja liikuntaelinten sairauksiin (ontuminen, laminiitti, osteoartriitti,
synoviitti, jdnnevamma jne.) liittyvén tulehduksen ja kivun lievittdmiseen.

- Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen lievittamiseen.

- Koliikkiin liittyvén viskeraalisen kivun lievittdmiseen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad, jos eldimelld on maha-suolikanavan haavaumia tai verenvuotoa, jottei niiden tilanne pahenisi.
Ei saa kayttad, jos eldimelld on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus.

Ei saa kayttad eldimilld, joilla tiedetdédn esiintyvéan yliherkkyyttd ketoprofeenille tai asetyylisalisyylihapolle tai
apuaineille.

Ei saa kiyttdd dyskrasiasta, koagulopatiasta tai verenvuototaudista kérsivilld eldimilld. Al4 anna
samanaikaisesti tai 24 tunnin sisdlld lddkkeen antamisesta muita steroideihin kuulumattomia
tulehduskipulddkkeitd (NSAID-laédkkeitd).
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6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Suositusannosta ei saa ylittdd. Suositushoitojaksoa ei saa ylittaa.

Ketoprofeenia ei suositella annettavaksi alle kuukauden ikéisille varsoille.

Kun ladkettd annostellaan alle 6 viikon ikéisille eldimille, poneille tai idkkéille eldimille, annostuksessa on
oltava tarkka ja kliinisen seurannan on oltava tiivistd. Valtd valtimonsisdistd injektiota.

Viltd kayttdod kuivuneilla tai hypovoleemisilla eldimilld tai eldimilld, joiden verenpaine on matala, koska
niiden mahdollinen munuaistoksisuuden riski on suurentunut.

Koska mahahaavauma on yleinen 16ydés PMWS-oireyhtyméan yhteydessd (Post-weaning Multisystemic
Wasting Syndrome), ketoprofeenin kéyttod sioilla, joilla on tdma 16ydds, ei suositella, jotta niiden tilanne
ei pahenisi. Hevosilla on viltettdva ekstravaskulaarista antoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Ladke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (ihottumaa, nokkosihottumaa). Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia

vaikuttavalle aineelle tai apuaineille, tulee vélttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Vilta pistdméstd vahingossa itseesi. Jos vahingossa pistit valmistetta itseesi, kddnny valittomasti 1adkarin
puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle,
silmiin tai limakalvoille, pese altistunut ihoalue vélittomaésti puhtaalla juoksevalla vedelld. Kdanny ladkérin
puoleen, jos drsytys jatkuu.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Laboratoriotutkimukset rotilla, hiirilld ja kaniineilla sekd tutkimukset naudoilla eivit ole tuottaneet nayttda

haittavaikutuksista. Voidaan kdyttdd lehmilld tiineyden aikana.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden aikana emakoilla tai tammoilla ei ole selvitetty. Voidaan kayttda
ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Voidaan kayttda lehmillad ja emakoilla laktaation aikana.

Kayttda ei suositella tammoilla laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
— Viéltd diureettien tai mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden samanaikaista kayttod, koska munuaisten

toimintahdiriét, kuten munuaisten vajaatoiminta, lisddntyvéat. Tdméa on toissijaista prostaglandiinien synteesin
estovaikutuksen aiheuttamaan heikentyneeseen verenkiertoon ndhden.

— Ald kdytd muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipulddkkeitd (NSAID-lddkkeet), kortikosteroideja,
antikoagulantteja tai diureetteja samanaikaisesti tai 24 tunnin kuluessa valmisteen antamisesta, koska maha-
suolikanavan haavaumien ja muiden haittavaikutusten riski voi kasvaa.

— Ota kuitenkin huomioon aiemmin kaytettyjen valmisteiden farmakologiset ominaisuudet hoitovapaan jakson
aikana.

— Ketoprofeeni muodostaa voimakkaan sidoksen plasman proteiinien kanssa ja voi kilpailla muiden
voimakkaan sidoksen muodostavien ladkevalmisteiden kanssa, miké voi aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Yliannostus:
Steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden yliannostus voi johtaa maha-suolikanavan haavaumiin,
proteiinihukkaan tai maksan ja munuaisten vajaatoimintaan.

Sioilla tehdyissd siedettdvyystutkimuksissa jopa 25 prosentilla eldimistd, joita hoidettiin suositeltuun
enimmadisannokseen nidhden kolminkertaisella annoksella (9 mg / kg) kolmen péivédn ajan tai suositellulla
annoksella (3 mg / kg) suositeltuun enimmdisaikaan ndhden kolminkertaisen ajan (9 paivdd), havaittiin
erosiivisia ja/tai ulseratiivisia leesioita sekd mahalaukun rauhasettomassa (pars esophagica) ettd rauhasosassa.
Varhaisia merkkeja toksisuudesta ovat ruokahaluttomuus ja 16yséa uloste tai ripuli.

Naudoilla annostelu lihakseen enintddn kolminkertaisena annoksena suositeltuun ndhden tai kolminkertaisella

hoidon kestolla suositeltuun ndhden (9 vuorokautta) ei aiheuttanut kliinisid intoleranssioireita. Hoidettujen
eldinten pistoskohdassa havaittiin kuitenkin tulehdusta ja nekroottisia subkliinisid leesioita seka
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kreatiinikinaasiarvojen nousua. Histopatologisessa tutkimuksessa havaittiin molempiin annostusohjelmiin
liittyvid erosiivisia tai ulseratiivisia abomasaalisia leesioita.

Hevosten on todettu sietdvdn suoneen annosteltua ketoprofeenia jopa viisinkertaisena annoksena ja
kolminkertaisella kestolla (15 vuorokautta) suositeltuun ndhden ilman viitteitd toksisista vaikutuksista.

Jos yliannostuksen kliinisid oireita havaitaan, lddkeaineelle ei ole spesifistd vastalddkettd, minkd vuoksi tulee
aloittaa oireenmukainen hoito.

Kaévttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden

kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta, sika

Esiintymistiheys ~ maédrittiméton  (saatavilla | Lihasnekroosi'
oleva tieto ei riitd arviointiin) Ruoansulatuskanavan erosiiviset tai
ulseratiiviset leesiot*

Mahalaukun tai munuaisten intoleranssi?

Hevonen

Esiintymistiheys —méérittdimiton  (saatavilla | Lihasnekroosi'
oleva tieto ei riitd arviointiin) Ruoansulatuskanavan erosiiviset tai
ulseratiiviset leesiot?

Mahalaukun tai munuaisten intoleranssi®

Injektiokohdan reaktiot*

1. Lihaksensisédisen injektion jdlkeen subkliinisid, lievid ja ohimenevia reaktioita, jotka havidvét vahitellen
hoidon péaéattymisen jilkeen. Annostelu niskan alueelle minimoi nédiden leesioiden koon ja vakavuuden.

2. Toistuvien annosten jélkeiset reaktiot (ketoprofeenin vaikutustavan vuoksi).

3. Joidenkin yksildiden reaktiot. Prostaglandiinien synteesin estovaikutuksen vuoksi (kuten kaikilla NSAID-
ladkkeilld).

4. Ohimenevit reaktiot. Todettu valmisteen suositellun kerta-annoksen ekstravaskulaarisen kerta-annostelun
jalkeen. Havida viiden péivén kuluessa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, lopeta hoito ja kddnny eldinlddkarin puoleen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttamalla taméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen: nauta, sika
Laskimoon: nauta, hevonen

— Nauta:

Ketoprofeenin suositeltu vuorokausiannos on 3 mg / kg eli 1 ml valmistetta / 50 kg laskimoon tai lihakseen,
mieluiten niskan alueelle.

Hoidon kesto on 1-3 péivéd, ja se on arvioitava oireiden vakavuuden ja keston mukaan.

— Sika:

Ketoprofeenin suositeltu vuorokausiannos on 3 mg / kg eli 1 ml valmistetta / 50 kg lihakseen kerta-annoksena.
Havaitusta vasteesta riippuen ja hoidosta vastaavan elédinlddkérin tekeméan hyoty-riskianalyysin perusteella
hoito voidaan toistaa 24 tunnin vélein enintddn kolme hoitokertaa. Kukin pistos tulee antaa eri kohtaan.

— Hevonen:

Ketoprofeenin suositeltu vuorokausiannos on 2,2 mg / kg eli 0,75 ml valmistetta / 50 kg laskimoon.

Hoidon kesto on 1-5 pédivéd, ja se on arvioitava oireiden vakavuuden ja keston mukaan. Koliikin yhteydessa
riittdd yleensa yksi injektio. Toinen annostus ketoprofeenia edellyttda uutta kliinistd tutkimusta.

9. Annostusohjeet

10. Varoajat

Nauta:
Teurastus: 2 vrk
Maito: nolla tuntia

Hevonen:
Teurastus: 1 vrk

Maito: Ei saa kéyttda lypsaville tammoille, joiden maitoa kéytetdan elintarvikkeeksi.

Sika:
Teurastus: 3 vrk

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kéayta titd eldinlddkettd viimeisen kayttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa ja
injektiopullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kédyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Kun injektiopullo lavistetdédn (avataan) ensimmadisen kerran, pdivamaérd, jolloin injektiopullossa jdljelld oleva
valmiste on hédvitettdvd, lasketaan tdssa pakkausselosteessa ilmoitetun kestoajan mukaan. Tama

havittamispdivamaéra on kirjoitettava sille varattuun tilaan pahvirasiassa ja injektiopullossa.

12. Erityiset varotoimet havittiamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.
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Eldinldadkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessd kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseesséd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmia.
Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistda.

Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.
13. Eliinladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 42331

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo
Pahvirasia, jossa 12 kpl 50 ml:n injektiopulloja
Pahvirasia, jossa 10 kpl 100 ml:n injektiopulloja
Pahvirasia, jossa 10 kpl 250 ml:n injektiopulloja

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
2025-03-07

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences, S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Espanja. Puh: +34 93 7369700

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Eliinlddkkeet

PL 425, FI-20101 Turku
Puh: +358 10 4261
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Labiketo vet 150 mg/ml injektionsvétska, l6sning for notkreatur, svin och hést

2.. Sammansittning

Varje ml innehéller:
Aktiv substans:

ketoprofen 150 mg
Hjalpamnen:
bensylalkohol (E 1519) 10 mg

Klar farglos till svagt gul injektionsvatska, 16sning, fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hédst

4. Anvandningsomraden

Notkreatur:

- For att reducera inflammation och smérta i samband med postpartum, sjukdomar i muskler, leder
och skelett och hélta.

- For att reducera feber i samband med bovin luftvigssjukdom i kombination med antimikrobiell
behandling dér tillampligt.

- For att reducera inflammation, feber och smarta vid akut klinisk mastit (juverinflammation) i
kombination med antimikrobiell behandling dér tillampligt.

Svin:

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

Hast:

- For att reducera inflammation och smaérta vid sjukdomar i muskler, leder och skelett (hilta, fang,
ledforslitning, ledhinneinflammation, senskideinflammation, etc.).

- For att reducera postoperativ smérta och inflammation.

- For att reducera visceral smarta i samband med kolik.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid sar eller blodningar i magtarmkanalen, for att undvika forsamring av tillstandet.

Anvénd inte vid hjart-, lever- eller njursjukdom.

Anvind inte vid kidnd 6verkanslighet mot ketoprofen eller acetylsalicylsyra eller mot nagot av hjdlpamnena.
Anvénd inte vid bloddyskrasi (obalans i blodets sammanséttning), koagulationsrubbningar eller
blédningsbendgenhet. Administrera inte andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID)
samtidigt eller inom 24 timmar fore eller efter anvdndande av ldkemedlet.
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6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Overskrid inte den rekommenderade dosen. Overskrid inte den rekommenderade behandlingstiden.

Anvéndning av ketoprofen rekommenderas inte till f61 som &r yngre dn en manad.

Vid administrering till djur yngre &n 6 veckor, ponnyer eller till dldre djur ar det nédvandigt att justera
dosen korrekt samt att utféra en noggrann klinisk uppféljning.

Undvik intraarteriell injektion.

Undvik anvindning till djur som &r uttorkade, har minskad blodvolym eller siankt blodtryck, d& det kan
finnas en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

Eftersom magsar ar vanligt forekommande vid PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting Syndrome)
rekommenderas inte ketoprofen till svin som lider av denna sjukdom, for att inte forvarra deras situation.
Undvik extravaskuldr administrering till hést.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som ger likemedlet till djur:

Overkiénslighetsreaktioner (hudutslag, nésselutslag) kan férekomma. Personer med kénd &verkénslighet
mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena bor undvika kontakt med likemedlet.

Undvik oavsiktlig sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsék omedelbart ldkare och visa upp
bipacksedeln eller etiketten.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor,
tvdtta omedelbart det drabbade omradet noggrant med rent rinnande vatten. Kontakta ldkare om irritation
kvarstar.

Tvatta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa rattor, moss och kaniner samt studier pad notkreatur har inte gett nigra beldgg for

biverkningar. Kan anvindas hos dréaktiga kor.

Sdkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under drdktighet hos suggor och ston. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta-/riskbedémning.

Kan anvéndas hos digivande kor och suggor.

Anvindning rekommenderas inte hos digivande ston.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
- Samtidig administrering av diuretika eller potentiellt njurtoxiska ldkemedel bor undvikas eftersom det finns

en Okad risk for njurstorningar, inklusive njursvikt. Detta dr sekundart till det minskade blodflodet som
orsakas av hamningen av prostaglandinsyntesen.

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

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

- Ketoprofen ar starkt bundet till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra starkt bundna lakemedel,
vilket kan leda till toxiska effekter.

Overdosering:
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 ganger den hogsta
rekommenderade dosen (9 mg/kg kroppsvikt) i tre dagar eller med den rekommenderade dosen (3 mg/kg
kroppsvikt) i tre génger den hogsta rekommenderade tiden (9 dagar) erosiva och/eller ulcerativa lesioner i
bade de aglanduldra (pars oesophagica) och glandulidra delarna av magsdcken. Tidiga tecken pa toxicitet ar
aptitloshet och grumlig avforing eller diarré.

Intramuskuldr administrering av likemedlet till nétkreatur, 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 upptdcktes dock vid injektionsstdllet hos de
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behandlade djuren, samt en 6kning av CPK-nivder. En histopatologisk undersokning visade erosiva eller
ulcerativa abomasala lesioner relaterade till bada doseringsregimerna.

Hastar har visat sig tolerera intraventsa doser av ketoprofen upp till 5 ganger den rekommenderade dosen
under tre ganger den rekommenderade behandlingstiden (15 dagar) utan tecken pa toxiska effekter.

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

Sarskilda begransningar fér anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:

Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 studier om blandbarhet saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur, svin

Obestimd frekvens (kan inte berdknas fran | Vivnadsdod i muskler (muskelnekros)!
tillgdngliga data) Sér och infektioner i mag-tarmkanalen®

Overkénslighetsreaktion i magséck eller njurar®

Hast

Obestimd frekvens (kan inte beridknas fran | Vivnadsdod i muskler (muskelnekros)!
tillgédngliga data) Sar och infektioner i mag-tarmkanalen®

Overkinslighetsreaktion i magsick eller njurar®

Reaktioner pa injektionsstillet*

1. Efter intramuskulér injektion. Subklinisk, mild och 6vergaende, gradvis férsvinnande under dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i nackregionen minimerar utbredningen och svarighetsgraden av dessa
lesioner.

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

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

4. Overgdende. Observerad efter en administrering av likemedlet i rekommenderad volym via extravaskulér
vdg. Reaktionerna forsvann efter 5 dagar.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterindr uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett lakemedel.
Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksd rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsdljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea; webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
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Intramuskulér anvéndning: notkreatur, svin
Intravends anvdndning: notkreatur, hést

- Notkreatur:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml ldkemedel per 50 kg kroppsvikt/dag, administrerat intravenost eller
intramuskulért, foretradesvis i nackregionen.

Behandlingstiden ar 1-3 dagar och bor faststéllas med hansyn till symtomens svarighetsgrad och varaktighet.

- Svin:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml ldkemedel per 50 kg kroppsvikt/dag, administrerat intramuskulért,
foretradesvis i nackregionen. Beroende pa behandlingssvaret och den ansvariga veterinarens
nytta-/riskbedomning kan behandlingen upprepas med 24 timmars intervall, hogst tre ganger. Varje injektion
ska ges pa olika stéllen.

- Hést:

2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 0,75 ml ldkemedel per 50 kg kroppsvikt/dag, administrerat intravendst
eller intramuskulért, féretrddesvis i nackregionen.

Behandlingstiden &r 1-5 dagar och bor faststéllas med hansyn till symtomens svarighetsgrad och varaktighet.
Vid kolik rdcker det normalt med en injektion. En andra administrering av ketoprofen kraver en ny klinisk
undersokning.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Notkreatur:

Kétt och slaktbiprodukter: 2 dygn

Mjélk: 0 timmar

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn

Mjolk: Ej godkant for anvandning till ston som producerar mj6lk fér humankonsumtion

Svin:

Kaétt och slaktbiprodukter: 3 dygn

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Nar injektionsflaskan forst 6ppnas bor datumet déa lakemedlet ska kasseras berdknas, med anviandning av den
héllbarhetstid som anges i denna bipacksedel. Detta datum for kassering ska anges i det avsedda utrymmet pa
kartongen och injektionsflaskan.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvéandningen i enlighet
med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 42331

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 forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
2025-03-07

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkadnnande for férséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Spanien. Tel: +34 93 7369700

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
ORION PHARMA Elainladkkeet

PB 425, F1-20101 Abo
Tel: +358 10 4261
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