PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlddkke en nimi

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

2. Koostumus

Yksimillilitra sisaltida:
Vaikuttava aine:

Ketoprofeeni 150 mg
Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

Kirkas, variton tai hieman kellertdva injektioneste, liuos, jossa eiole ndkyvid hiukkasia.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen

4. Kiyttoaiheet

Nauta:

- Vasikoimisen jéilkeisen tai tuki- ja likuntaelimiston sairauteen ja ontumiseen littyvén tulehduksen ja
kivun lievittdmiseen.

- Naudan hengitystietulehduksiin ~ Littyvin = kuumeen védhentimiseen tarvittaessa yhdessd
mikrobildékehoidon kanssa.

- Akuutin klimisen mastiitin aiheuttaman tulehduksen, kuumeen ja kivun lievittimiseen tarvittaessa
yhdessd mikrobilidkehoidon kanssa.

Sika:
- Hengitystietulehduksen ja emakoiden porsimisen jilkeisen Postpartum Dysgalactia Syndromen (PDS,

Metritis Mastitis Agalactia -oireyhtymi) aiheuttaman kuumeisuuden lievittimiseen tarvittaessa yhdessi
mikrobilddkehoidon kanssa.

Hevonen:

- Osteoartikulaarisiin ja tuki- ja likuntaelinten sairauksiin (ontuminen, laminiitti, osteoartriitti,
synoviitti, jinnevamma jne.) littyvén tulehduksen ja kivun Levittdmiseen.

- Leikkauksen jilkeisen kivun ja tulehduksen lievittdmiseen.

- Koliikkiin littyvdn viskeraalisen kivun lievittdmiseen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda, jos eldimelld on maha-suolikanavan haavaumia tai verenvuotoa, jottei niiden tilanne pahenisi.
Ei saa kdyttdd, jos eldimelld on sydin-, maksa- tai munuaissairaus.

Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla tiedetdédn esiintyvédn yliherkkyyttd ketoprofeenille taiasetyylisalisyylihapolle tai
apuaineille.

Ei saa kiiyttid dyskrasiasta, koagulopatiasta tai verenvuototaudista kirsivilli eliimilld. Ali anna
samanaikaisesti tai 24 tunnin sisdlld laékkeen antamisesta muita steroideihin kuulumattomia
tulehduskipulddkkeitd (NSAID-ladkkeitd).
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6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Suositusannosta ei saa ylittdd. Suositushoitojaksoa ei saa ylittaa.

Ketoprofeenia ei suositella annettavaksi alle kuukauden ikéisille varsoille.

Kun lddkettd annostellaan alle 6 vikkon ikiisille eldimille, poneille tai idkkaille eldimille, annostuksessa on
oltava tarkka ja kliinisen seurannan on oltava tiivistd. Viltd valtimonsisdistd injektiota.

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

Koska mahahaavauma on yleinen 16ydéos PMWS-oireyhtymén yhteydessd (Post-weaning Multisystemic
Wasting Syndrome), ketoprofeenin kiyttod sioilla, joilla on tima I6ydos, ei suositella, jotta niiden tilanne ei
pahenisi. Hevosilla on viltettdva ekstravaskulaarista antoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Liadke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (ihottumaa, nokkosihottumaa). Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid
vaikuttavalle aineelle taiapuaineille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Viltd pistiméstd vahingossa itseesi. Jos vahingossa pistit valmistetta itseesi, kddnny valittomasti ladkarin
puoleen ja niaytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Vilti valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, silmiin
tai limakalvoille, pese altistunut ihoalue vélittomésti puhtaalla juoksevalla vedelld. Kéénny Id4dkarin puoleen,
jos arsytys jatkuu.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Tineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimukset rotilla, hiirilli ja kaniineilla sekd tutkimukset naudoilla eivit ole tuottaneet ndyttod
haittavaikutuksista. Voidaan kdyttda lehmilld tiineyden aikana.

Eliinlddkkeen turvallisuutta tiineyden aikana emakoilla tai tammoilla ei ole selvitetty. Voidaan kdyttda
ainoastaan hoitavan eldinlidkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Voidaan kéyttdd lehmilld ja emakoilla laktaation aikana.

Kéyttod ei suositella tammoilla laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

— Viltd diureettien tai mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden samanaikaista kdyttod, koska munuaisten
toimintahdiridt, kuten munuaisten vajaatoiminta, lisidntyvdt. Tdmé on toissijaista prostaglandiinien synteesin
estovaikutuksen aiheuttamaan heikentyneeseen verenkiertoon nihden.

— A4 kiytd muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipulisikkeitdi (NSAID-lidkkeet), 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 kdytettyjen valmisteiden farmakologiset ominaisuudet hoitovapaan jakson
aikana.

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

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

Sioilla tehdyissd siedettdvyystutkimuksissa jopa 25 prosentilla eldimistd, joita hoidettin suositeltuun
enimmaisannokseen nidhden kolminkertaisella annoksella (9 mg / kg) kolmen pdivin ajan tai suositellulla
annoksella (3 mg / kg) suositeltuun enimméisaikaan nidhden kolminkertaisen ajan (9 péivdd), havaittiin
erosiivisia ja/tai ulseratiivisia leesioita sekd mahalaukun rauhasettomassa (pars esophagica) ettd rauhasosassa.
Varhaisia merkkeja toksisuudesta ovat ruokahaluttomuus ja 16ysé uloste tai ripuli.

Naudoilla annostelu lihakseen enintddn kolminkertaisena annoksena suositeltuun néhden tai kolminkertaisella
hoidon kestolla suositeltuun nihden (9 vuorokautta) ei aiheuttanut kliinisid intoleranssioireita. Hoidettujen
eliinten pistoskohdassa havaittin  kuitenkin  tulehdusta ja nekroottisia subklinisid  leesioita sekd
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kreatiinikinaasiarvojen nousua. Histopatologisessa tutkimuksessa havaittin molempiin annostusohjelmiin
liittyvid erosiivisia tai ulseratiivisia abomasaalisia leesioita.

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

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

Kavyttdd koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittavdt yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden eliinlidkkeiden
kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta, sika
Esiintymistiheys ~ mddrittimdton  (saatavilla | Lihasnekroosi'
oleva tieto eiriitd arviointiin) Ruoansulatuskanavan erosiiviset taiulseratiiviset
leesiot?

Mabhalaukun tai munuaisten intoleranssi’

Hevonen

Esiintymistiheys ~ maarittimaton  (saatavilla | Lihasnekroosi'
oleva tieto eiriitd arviointiin) Ruoansulatuskanavan erosiiviset taiulseratiiviset
leesiot?

Mahalaukun tai munuaisten intoleranssi®

Injektiokohdan reaktiot*

1. Lihaksensisdisen injektion jilkeen subkliinisid, lievid ja ohimenevid reaktioita, jotka hdvidvit vahitellen
hoidon pdattymisen jilkeen. Annostelu niskan alueelle minimoi néiden leesioiden koon ja vakavuuden.

2. Toistuvien annosten jilkeiset 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 pdivian kuluessa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, lopeta hoito ja kddnny eldinlidkirin puoleen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd lidke eiole tehonnut, imoita ensisijaisesti asiasta eldinlidkérillesi. Voit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttdmélld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen imoitusjirjestelmén kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

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 pdivéa, 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 eldinldédkirin tekemén hyoty-riskianalyysin perusteella
hoito voidaan toistaa 24 tunnin vélein enintdén 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 pdivéa, ja se on arvioitava oireiden vakavuuden ja keston mukaan. Kolikkin yhteydessi
riittdd yleensé yksi injektio. Toinen annostus ketoprofeenia edellyttdd uutta klimistd tutkimusta.

9.  Annostusohjeet

10. Varoajat

Nauta:
Teurastus: 2 vrk
Maito: nolla tuntia

Hevonen:
Teurastus: 1 vrk
Maito: Fi saa kéyttda lypsdville tammoille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

Sika:
Teurastus: 3 vrk

11. Sailytysti koskevat erityis et varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Pidd ijektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd titd eldinkidkettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa ja
mjektiopullossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopaiviméiralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Kun injektiopullo Idvistetddn (avataan) ensimméisen kerran, paiviméaérd, jolloin injektiopullossa jiljelld oleva
valmiste on hivitettdva, lasketaan tisséd pakkausselosteessa ilmoitetun kestoajan mukaan. Tamé
hévittdmispdivimaard on kirjoitettava sille varattuun tilaan pahvirasiassa ja injektiopullossa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.
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Eldinlidkkeiden tai niden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetdan paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmis.
Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkemadrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 42331

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa yksi 50 mLn injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 100 mln njektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 250 mln injektiopullo
Pahvirasia, jossa 12 kpl 50 mln injektiopulloja
Pahvirasia, jossa 10 kpl 100 mLn injektiopulloja
Pahvirasia, jossa 10 kpl 250 mln injektiopulloja

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
15. Péivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu
01.03.2024

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot
Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista

ilmoittamista varten:
Labiana Life Sciences, S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Espanja. Puh: +34 93 7369700

Sivu 5/10



BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Labiketo vet 150 mg/ml injektionsvitska, l6sning for ndtkreatur, svin och hést
2 Sammans iittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

ketoprofen 150 mg
Hjilpimnen:

bensylalkohol (E 1519) 10 mg

Klar farglos till svagt gul injektionsvitska, 16sning, fri frdn synliga partiklar.
3. Djurslag

Notkreatur, svin och hist

4. Anvindnings omriden

Notkreatur:

- For att reducera inflammation och sméirta 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 tillimpligt.

- For att reducera inflammation, feber och smirta vid akut klinisk mastit (juverinflammation) i
kombination med antimikrobiell behandling dar tillimpligt.

Svin:
- For att reducera feber vid luftvigssjukdomar och grisningsfeber (postpartum dysgalaktisyndrom PDS
(metrit mastit aglaktisyndrom)) hos suggor, 1 kombination med antimikrobiell behandling, dir tillimpligt.

Hast:

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

- For att reducera postoperativ smérta och inflammation.

- For att reducera visceral sméarta i samband med kolik.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid sér eller blodningar i magtarmkanalen, for att undvika forsdmring av tillstdndet.
Anvind inte vid hjirt-, lever- eller njursjukdom.

Anvind inte vid kind 6verkédnslighet mot ketoprofen eller acetylsalicylsyra eller mot nagot hjalpdmne.
Anvind inte vid bloddyskrasi (obalans i blodets sammanséttning), koagulationsrubbningar eller
blodningsbenégenhet. Administrera inte andra icke-steroida antimflammatoriska likemedel (NSAID)
samtidigt eller inom 24 timmar fore eller efter anvindande av likemedlet.

6. Sarskilda varningar
Sérskilda forsiktichetsatedrder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Overskrid inte den rekommenderade behandlingstiden.
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Anvindning av ketoprofen rekommenderas inte till {61 som ar yngre &n en manad.

Vid administrering till djur yngre dn 6 veckor, ponnyer eller till dldre djur dr det ndvandigt att justera dosen
korrekt samt att utfora en noggrann klinisk uppfoljning. Undvik intraarteriell injektion.

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

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

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Overkinslighetsreaktioner (hudutslag, nisselutslag ) kan forekomma. Personer medkind éverkinslighet mot
den aktiva substansen eller mot nagot hjalpAmne bor undvika kontakt med det veterindrmedicinska
likemedlet.

Undvik oavsiktlig sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok omedelbart likare och visa upp
bipacksedeln eller etiketten.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt med hud, 6gon eller slemhnnor,
tvitta omedelbart det drabbade omrddet noggrant med rent rinnande vatten. Kontakta likare om irritation
kvarstar.

Tvétta hinderna efter anvandning.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa rattor, méss och kaniner samt studier pad notkreatur har inte gett nagra beligg for
biverkningar. Kan anvéndas hos driktiga kor.

Sékerheten for detta veterinirmedicinska likemedel har inte faststéllts under draktighet hos suggor och ston.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-/riskbedémning.

Kan anvéndas hos digivande kor och suggor.

Anvindning rekommenderas inte hos digivande ston.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

- Samtidig administrering av diuretika eller potentiellt njurtoxiska likemedel bor undvikas eftersom det finns en
oOkad risk for njurstérningar, inklusive njursvikt. Detta dr sekundart till det minskade blodflodet som orsakas av
hdmningen av prostaglandinsyntesen.

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

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

- Ketoprofen ar starkt bundet till plasmaproteiner och kan samverka med andra starkt bundna likemedel, viket
kan leda till toxiska effekter.

Overdosering:
Overdosering med icke-steroida antinflammatoriska 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 mgkg
kroppsvikt) i tre gdnger den hogsta rekommenderade tiden (9 dagar) erosiva och/eller ulcerativa lesioner i bade
de aglanduldra (pars oesophagica) och glandulira delarna av magsidcken. Tidiga tecken pa toxicitet araptitloshet
och grumlig avforing eller diarré.

Intramuskuldr administrering av produkten 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
mtolerans. Inflammation och nekrotiska subkliniska lesioner uppticktes dock vid injektionsstillet hos de
behandlade djuren, samt en 6kning av CPK-nivder. En histopatologisk undersokning visade erosiva eller
ulcerativa abomasala lesioner relaterade till bada doseringsregimerna.
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Héstar har visat sig tolerera intravendsa doser av ketoprofen upp till 5 ganger den rekommenderade dosen under
tre gdnger den rekommenderade behandlingstiden (15 dagar) utan tecken pa toxiska effekter.

Omkliniska teckenpa dverdosering observeras finns inget specifikt motgift, darfor bor symtomatisk behandling
inledas.

Sarskilda begriansningar for anviandning och sérskilda anviandningsvillkor:

Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Dé studier om blandbarhet saknas ska detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel

7. Biverkningar

Notkreatur, svin

Obestamd frekvens (kan ej uppskattas utifran | Vdvnadsdod i muskler (muskelnekros)!

tillgdngliga uppgifter) Sar och infektioner i mag-tarmkanalen?

Overkinslighetsreaktion i magsick eller njurar?

Hist

Obestdmd frekvens (kan ej uppskattas utifrdn | Vavnadsdod i muskler (muskelnekros)!
tillgdngliga uppgifter) Sar och infektioner i mag-tarmkanalen?

Overkinslighetsreaktion i magsick eller njurar?

Reaktioner pd injektionsstille*

1. Efter intramuskuldr injektion, subklinisk, mild och 6vergdende, gradvis forsvinnande under dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i nackregionen minimerar utbredningen och svarighetsgraden av dessa
lesioner.

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

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

4. Overgiende. Observerad efter en administrering av produkten i rekommenderad volym via extravaskulir vig,
Forsvann efter 5 dagar.

Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterindr uppsokas.

Detér viktigt attrapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett likemedel. Om
du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att likemedlet
mte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till
innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvdnda 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, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)
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Intramuskuldr anvindning: nétkreatur, svin
Intravends anvdndning: notkreatur, hist

- Nétkreatur:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml produkt per 50 kg kroppsvikt/dag, administrerat intravendst eller
intramuskuldrt, foretrddesvis i nackregionen.

Behandlingstiden dr 1-3 dagar och bor faststillas med hdnsyn till symtomens svarighetsgrad och varaktighet.

- Svin:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml produkt per 50 kg kroppsvikt/dag, administrerat intramuskulirt,
foretrddesvis i nackregionen. Beroende pa det observerade svaret och baserat pd den ansvariga veterindrens
analys av nytta-/riskforhdllandet kan behandlingen upprepas med 24 timmars intervall for hogst tre
behandlingar. Varje injektion ska ges pa olika stéllen.

- Hast:

2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 0,75 ml produkt per 50 kg kroppsvikt/dag, administrerat intravenost eller
intramuskuldrt, foretrddesvis i nackregionen.

Behandlingstiden dr 1-5 dagar och bor faststillas med hénsyn till symtomens svarighetsgrad och varaktighet.
Vid kolik ricker det normalt med en injektion. En andra administrering av ketoprofen krdver en klinisk
omprovning.

9. Réd om korrekt adminis trering

10. Karenstider
Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Mjolk: 0 timmar

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn

Mjolk: Ej godkdnt for anvindning till ston som producerar mjolk {f6r humankonsumtion

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Nar injektionsflaska forst 6ppnas bor datumet dé likemedlet ska kasseras berdknas, med anvdndning av den
héllbarhetstid som anges i denna bipacksedel. Detta datum for kassering ska anges i det avsedda utrymmet pa

kartongen och injektionsflaskan.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall frdn likemedelsanvéndningen i enlighet
med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 42331

Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast édndrades
01.03.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsdlining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats och
kontaktuppgifter fOr att rapportera misstinkta biverkningar:

Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Spanien.

Tel: +34 93 7369700
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