     
























B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE


































PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku 

Labiprofen 150 mg/ml injekční roztok pro skot, prasata a koně


2.	Složení

Každý ml obsahuje:
Léčivá látka:
Ketoprofenum			150 mg

[bookmark: _Hlk213162455]Pomocné látky:
Benzylalkohol (E1519)		 	  10 mg

Čirý bezbarvý až slabě žlutý injekční roztok, bez viditelných částic


3. 	Cílové druhy zvířat

Skot, prasata a koně


4.	Indikace pro použití

Skot: 
- Snížení zánětu a bolesti spojené s poporodními a muskuloskeletálními poruchami a kulháním.
- Snížení horečky spojené s respiračním onemocněním skotu v kombinaci s antimikrobiální terapií, kde je to vhodné.
- Snížení zánětu, horečky a bolesti při akutní klinické mastitidě v kombinaci s antimikrobiální terapií, kde je to vhodné.

Prasata:
- Snížení horečky v případech respiračních onemocnění a syndromu poporodní dysgalakcie PDS (MMA syndrom – Metritis Mastitis Agalactia syndrome) u prasnic, v kombinaci s antimikrobiální terapií, kde je to vhodné.

Koně: 
- Snížení zánětu a bolesti spojené s osteoartikulárními a muskuloskeletálními poruchami (kulhání, laminitida, osteoartritida, synovitida, tendinitida atd.).
- Snížení pooperační bolesti a zánětu.
- Snížení viscerální bolesti spojené s kolikou.


5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech gastrointestinálních vředů nebo krvácení, aby nedošlo ke zhoršení těchto stavů. 
Nepoužívat v případech srdečního, jaterního nebo ledvinového onemocnění. 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na ketoprofen nebo kyselinu acetylsalicylovou nebo na některou z pomocných látek. 
Nepoužívat v případech krevní dyskrazie, koagulopatie nebo hemoragické diatézy. Nepodávat jiná nesteroidní protizánětlivá léčiva (NSAID) současně nebo v průběhu 24 hodin.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Nepřekračujte doporučenou dávku. Nepřekračujte doporučenou dobu léčby. Použití ketoprofenu se nedoporučuje u hříbat mladších jednoho měsíce. 
Při podávání zvířatům mladších 6 týdnů, poníkům nebo starým zvířatům, je nutné přesně upravit dávku a zvířata pečlivě klinicky sledovat. Vyhněte se intraarteriálnímu podání. 
Nepodávejte zvířatům dehydratovaným, hypovolemickým nebo hypotenzním, protože u nich existuje potenciální riziko zvýšené renální toxicity. 
Vzhledem k tomu, že žaludeční vředy jsou častým nálezem u PMWS (Syndrom multisystémového chřadnutí po odstavu), nedoporučuje se použití ketoprofenu u prasat postižených tímto syndromem, aby se jejich stav nezhoršil. U koní nepodávejte extravaskulárně.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Mohou se vyskytnout reakce z přecitlivělosti (kožní vyrážka, kopřivka). Lidé se známou přecitlivělostí na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Zabraňte náhodnému samopodání. V případě náhodného samopodání vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu lékaři. Zabraňte kontaktu s kůží, očima a sliznicemi. V případě náhodného kontaktu s kůží, očima nebo sliznicemi postižené místo ihned důkladně omyjte čistou tekoucí vodou. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Po použití si umyjte ruce.

Březost:
Laboratorní studie u potkanů, myší a králíků a studie u skotu nepodaly důkaz o nežádoucích účincích. Lze použít během březosti u krav.
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti u prasnic a klisen. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Laktace:
Lze použít během laktace u krav a prasnic.
Použití není doporučováno během laktace u klisen.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
- Současnému podávání diuretik nebo potenciálně nefrotoxických látek je třeba se vyhnout, protože dochází ke zvýšení rizika renálních poruch, včetně selhání ledvin. To je sekundární ke sníženému průtoku krve způsobenému inhibicí syntézy prostaglandinů.
- Nepodávejte současně nebo do 24 hodin od podání veterinárního léčivého přípravku jiná nesteroidní protizánětlivá léčiva (NSAID), kortikosteroidy, antikoagulancia ani diuretika, protože se může zvýšit riziko gastrointestinálních vředů a dalších nežádoucích účinků.
- Období bez léčby by však mělo zohlednit farmakologické vlastnosti dříve použitých přípravků.
- Ketoprofen se silně váže na plazmatické bílkoviny a může konkurovat jiným silně vázaným látkám, což může vést k toxickým účinkům.

Předávkování:
Předávkování nesteroidními protizánětlivými léčivy může vést ke gastrointestinálním vředům, ztrátě bílkovin a poškození jater a ledvin.

Ve studiích tolerance provedených u prasat vykazovalo erozivní a/nebo ulcerózní léze v nežlaznaté (pars oesophagica) i žlaznaté části žaludku až 25 % zvířat léčených trojnásobkem maximální doporučené dávky (9 mg/kg živé hmotnosti) po dobu tří dnů nebo doporučenou dávkou (3 mg/kg živé hmotnosti) po trojnásobek maximální doporučené doby (9 dnů). Mezi časné příznaky toxicity patří ztráta chuti k jídlu a kašovitý trus nebo průjem.

U skotu nevedlo intramuskulární podání veterinárního léčivého přípravku až trojnásobku doporučené dávky nebo po trojnásobek doporučené doby léčby (9 dnů) ke klinickým příznakům intolerance. V místě injekčního podání léčených zvířat byl však zjištěn zánět a nekrotické subklinické léze a také zvýšení hladin kreatinfosfokinázy (CPK). Histopatologické vyšetření slezu prokázalo erozivní nebo ulcerózní léze související s oběma dávkovacími režimy.

Bylo zjištěno, že koně tolerují intravenózní dávky ketoprofenu až do pětinásobku doporučené dávky po trojnásobek doporučené doby trvání (15 dní) bez známek toxických účinků.

Pokud se objeví klinické příznaky předávkování, neexistuje specifické antidotum, proto je třeba zahájit symptomatickou léčbu.

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:
Neuplatňuje se.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.      Nežádoucí účinky

Skot, prasata
	Neznámá četnost (z dostupných údajů nelze určit):
	Nekróza svalu1
Eroze a ulcerace gastrointestinálního traktu2 
Gastrická a renální intolerance3



Koně
	Neznámá četnost (z dostupných údajů nelze určit):
	Nekróza svalu1
Eroze a ulcerace gastrointestinálního traktu2 
Gastrická a renální intolerance3
Reakce v místě injekčního podání4 


1. Po intramuskulární injekci subklinické, mírné a přechodné, postupně odeznívající během několika dní po ukončení léčby. Podání do oblasti krku minimalizuje rozsah a závažnost těchto lézí.
2. Po opakovaném podání (v důsledku mechanismu účinku ketoprofenu).
3. U některých jedinců. V důsledku inhibice syntézy prostaglandinů (společné se všemi NSAID).
4. Přechodné. Pozorované po jednom podání přípravku v doporučeném objemu extravaskulární cestou. Vymizelo po 5 dnech.

Pokud se objeví nežádoucí účinky, je nutné léčbu ukončit a poradit se s veterinářem.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání 

Intramuskulární podání: skot, prasata
Intravenózní podání: skot, koně

- Skot:
3 mg ketoprofenu/kg živé hmotnosti, tj. 1 ml veterinárního léčivého přípravku/50 kg živé hmotnosti/den, podávané intravenózně nebo intramuskulárně, nejlépe do oblasti krku.
Délka léčby je 1–3 dny a měla by být stanovena podle závažnosti a trvání příznaků.

- Prasata:
3 mg ketoprofenu/kg živé hmotnosti, tj. 1 ml veterinárního léčivého přípravku/50 kg živé hmotnosti/den, podávané intramuskulárně jednorázově. V závislosti na pozorované odpovědi a po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem lze léčbu opakovat v intervalech 24 hodin, maximálně třikrát. Každá aplikace by měla být podána do jiného místa.

- Koně:
2,2 mg ketoprofenu/kg živé hmotnosti, tj. 0,75 ml veterinárního léčivého přípravku/50 kg živé hmotnosti/den, podávané intravenózně.
Délka léčby je 1–5 dní a měla by být stanovena podle závažnosti a trvání příznaků. V případě koliky obvykle postačí jedno injekční podání. Druhé podání ketoprofenu vyžaduje opětovné klinické vyšetření.


9.	Informace o správném podávání


10.	Ochranné lhůty

Skot:
Maso: 2 dny.
Mléko: Bez ochranných lhůt.

Koně:
Maso: 1 den.
Mléko: Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.

Prasata:
Maso: 3 dny.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby byla chráněna před světlem.
[bookmark: _Hlk213162649]Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a injekční lahvičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.

[bookmark: _Hlk213163060]Po prvním propíchnutí (otevření) lahvičky stanovte datum likvidace zbylého množství přípravku v tomto obalu, a to na základě doby použitelnosti po prvním otevření uvedené v této příbalové informaci. Toto datum napište na místo k tomu určené na etiketě.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

[bookmark: _GoBack]Registrační číslo: 96/061/25-C

Velikosti balení: 
Papírová krabička obsahující 1 injekční lahvičku o objemu 50 ml
Papírová krabička obsahující 1 injekční lahvičku o objemu 100 ml
Papírová krabička obsahující l injekční lahvičku o objemu 250 ml
Papírová krabička obsahující 12 injekčních lahviček o objemu 50 ml
Papírová krabička obsahující 10 injekčních lahviček o objemu 100 ml
Papírová krabička obsahující 10 injekčních lahviček o objemu 250 ml 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

05/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Labiana Life Sciences, S.A. 
Venus 26 
08228 Terrassa (Barcelona)
Španělsko

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Orion Pharma s.r.o.
Na Strži 2102/61a
Praha, 140 00
Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz
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