BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Labiketo vet 150 mg/ml injektionsvatska, 16sning for ndtkreatur, svin och hést

2. Sammanséattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

ketoprofen 150 mg
Hjalpamnen:

bensylalkohol (E 1519) 10 mg

Klar farglos till svagt gul injektionsvatska, I6sning, fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hést

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 luftvégssjukdom i kombination med antimikrobiell
behandling dar 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 luftvégssjukdomar och grisningsfeber (postpartum dysgalaktisyndrom PDS
(metrit mastit aglaktisyndrom)) hos suggor, i kombination med antimikrobiell behandling, dar tillampligt.

Hast:

- For att reducera inflammation och smarta vid sjukdomar i muskler, leder och skelett (halta, fang,
ledférslitning, ledhinneinflammation, senskideinflammation, etc.).

- For att reducera postoperativ smérta och inflammation.

- For att reducera visceral smarta i samband med kolik.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid sar eller blédningar i magtarmkanalen, for att undvika forsamring av tillstandet.

Anvénd inte vid hjért-, lever- eller njursjukdom.

Anvind inte vid kand dverkanslighet mot ketoprofen eller acetylsalicylsyra eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte vid bloddyskrasi (obalans i blodets sammanséttning), koagulationsrubbningar eller
blédningsbendgenhet. Administrera inte andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)
samtidigt eller inom 24 timmar fore eller efter anvéndande av lakemedlet.



6. Sarskilda varningar

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Overskrid inte den rekommenderade behandlingstiden.
Anvindning av ketoprofen rekommenderas inte till fol som &r yngre dn en manad.

Vid administrering till djur yngre &n 6 veckor, ponnyer eller till aldre djur &r det ndédvandigt att justera dosen
korrekt samt att utfora en noggrann klinisk uppféljning.

Undvik intraarteriell injektion.

Undvik anvandning till djur som &r uttorkade, har minskad blodvolym eller sankt blodtryck, da 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 férvarra deras situation.
Undvik extravaskuldr administrering till hast.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Overkanslighetsreaktioner (hudutslag, nasselutslag) kan férekomma. Personer med kand dverkanslighet mot
den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpamnena bor undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppstk omedelbart Idkare och visa upp
bipacksedeln eller etiketten.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt med hud, dgon eller slemhinnor,
tvatta omedelbart det drabbade omradet noggrant med rent rinnande vatten. Om irritation kvarstar, sok
lakarhjalp och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren. Tvatta hdnderna efter anvandning.

Draktighet:
Laboratoriestudier pa rattor, moss och kaniner samt studier pa notkreatur har inte gett nagra belagg for

biverkningar. Kan anvandas hos draktiga kor.
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet hos suggor och ston. Anvénd endast i enlighet
med ansvarig veterinérs nytta-/riskbedémning.

Digivning:
Kan anvandas hos digivande kor och suggor.
Anvandning rekommenderas inte hos digivande ston.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

- Samtidig administrering av diuretika eller potentiellt njurtoxiska lakemedel bor undvikas eftersom det finns en
Okad risk for njurstorningar, inklusive njursvikt. Detta &r sekundart till det minskade blodflédet som orsakas av
hdmningen av prostaglandinsyntesen.

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

- 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 lakemedel kan leda till tarmsar, proteinforlust och

nedsattning av lever- och njurfunktionen.

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



Intramuskuléar administrering av lakemedlet 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 upptacktes dock vid injektionsstéllet hos de
behandlade djuren, samt en 6kning av CPK-nivaer. En histopatologisk undersokning visade erosiva eller
ulcerativa abomasala lesioner relaterade till bada doseringsregimerna.

Hastar har visat sig tolerera intravendsa 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 6verdosering observeras finns inget specifikt motgift, darfor bor symtomatisk behandling
inledas.

Sarskilda begréansningar for anvéandning och sarskilda anvandningsvillkor:

Ej relevant.

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

7. Biverkningar

Notkreatur, svin

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran | Vavnadsddod i muskler (muskelnekros)!
tillgangliga data) Sar och infektioner i mag-tarmkanalen?

Overkanslighetsreaktion i magsack eller njurar3

Hast

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran | Vavnadsdod i muskler (muskelnekros)?
tillgangliga data) Sar och infektioner i mag-tarmkanalen?

Overkénslighetsreaktion i magsack eller njurard

Reaktioner pa injektionsstallet

1. Efter intramuskular injektion. Subklinisk, mild och 6vergaende, gradvis forsvinnande 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. P4 grund av den hammande effekten pa prostaglandinsyntesen (gemensamt for alla
NSAIDs).

4. Overgéende. Observerad efter en administrering av lakemedlet i rekommenderad volym via extravaskular
vdg. Reaktionerna forsvann efter 5 dagar.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett Iakemedel.
Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av



denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Lakemedelsverket; Box 26; 751 03 Uppsala;
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskulér anvandning: nétkreatur, svin
Intravends anvandning: notkreatur, hast

- Notkreatur:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av det veterindrmedicinska lakemedlet per 50 kg kroppsvikt/dag,
administrerat intravendst eller intramuskuldrt, foretradesvis i nackregionen.

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

- Svin:

3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml av det veterinarmedicinska lakemedlet per 50 kg kroppsvikt/dag,
administrerat intramuskulart, foretradesvis i nackregionen. Beroende pa behandlingssvaret och den ansvariga
veterinarens nytta-/riskbedémning kan behandlingen upprepas med 24 timmars intervall, hogst tre ganger.
Varje injektion ska ges pa olika stallen.

- Hast:

2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt, dvs. 0,75 ml av det veterindrmedicinska lakemedlet per 50 kg
kroppsvikt/dag, administrerat intravendst eller intramuskulart, foretrddesvis i nackregionen.
Behandlingstiden &ar 1-5 dagar och bor faststéllas med hansyn till symtomens svarighetsgrad och varaktighet.
Vid kolik racker det normalt med en injektion. En andra administrering av ketoprofen kraver en ny klinisk
undersokning.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mjolk: O timmar.

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Mjolk: Ej godként for anvandning till djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet 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 da lakemedlet ska kasseras berdknas, med anvéandning av den

hallbarhetstid som anges i denna bipacksedel. Detta datum for kassering ska anges i det avsedda utrymmet pa
kartongen och injektionsflaskan.


http://www.lakemedelsverket.se

12, Sarskilda anvisningar fér destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 64609

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.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

2026-04-10

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Spanien.

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Orion Pharma AB, Animal Health, Golfvégen 2, SE-182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40




