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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Labiprofen 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, s$win i koni

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketoprofen 150 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Klarowny, bezbarwny do lekko z6ttego roztwor do wstrzykiwan, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie

4, Wskazania lecznicze

Bydto:

- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z okresem poporodowym, zaburzeniami uktadu
mig¢éniowo-szkieletowego oraz kulawizng.

- Obnizanie goraczki zwigzanej z chorobami uktadu oddechowego bydta w potaczeniu z leczeniem
przeciwbakteryjnym, jesli jest to wskazane.

- Lagodzenie stanu zapalnego, obnizanie goraczki oraz tagodzenie bélu zwigzanego z ostrym
Klinicznym zapaleniem gruczotu mlekowego w potaczeniu z leczeniem przeciwbakteryjnym, jesli jest
to wskazane.

Swinie:

- Obnizanie gorgczki w przypadkach chordb uktadu oddechowego oraz zespotu bezmlecznosci
poporodowej PDS — (zespdt mastitis-metritis-agalactiae) u loch, w potaczeniu z leczeniem
przeciwbakteryjnym, jesli jest to wskazane.

Konie:

- Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami kostno-stawowymi i mig$niowo-
szkieletowego (kulawizna, ochwat, choroba zwyrodnieniowa stawow, zapalenie btony maziowe;j,
zapalenie $ciggien itp.).

- Lagodzenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego.

- Lagodzenie bolu trzewnego spowodowanego kolka.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach owrzodzenia zotadka i (lub) jelit lub krwawienia z przewodu
pokarmowego, aby nie pogorszy¢ ich stanu.

Nie stosowa¢ W przypadkach chordb serca, watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na ketoprofen, kwas acetylosalicylowy lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.
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Nie stosowa¢ W przypadkach dyskrazji krwi, koagulopatii lub skazy krwotocznej.
Nie podawa¢ jednocze$nie ani w ciggu 24 godzin od podania innych niesteroidowych lekdw
przeciwzapalnych (NLPZ).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanego okresu leczenia.

Stosowanie ketoprofenu nie jest zalecane u zrebigt w wieku ponizej jednego miesigca.

Podajac weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom w wieku ponizej 6 tygodni, kucom lub
zwierzgtom starszym, konieczne jest doktadne dostosowanie dawki oraz $cista obserwacja kliniczna.
Nalezy unika¢ wstrzykniecia dotetniczego.

Nalezy unikaé stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem, ze wzgledu
na potencjalne ryzyko zwigkszonej nefrotoksycznosci.

Poniewaz owrzodzenia zotadka sg czgstym zjawiskiem w przypadku PMWS (Poodsadzeniowym,
Wielonarzagdowym Zespole Wyniszczajacym), stosowanie ketoprofenu u §win dotknietych ta
patologia nie jest zalecane, aby nie pogorszy¢ ich stanu.

U koni nalezy unika¢ podawania pozanaczyniowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Reakcje nadwrazliwos$ci (wysypka skorna, pokrzywka) moga wystapic.

Osoby 0 znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i btonami §luzowymi. Po przypadkowym kontakcie ze skora,
oczami lub btonami §luzowymi nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ zanieczyszczone miejsce
czysta, biezacag woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia nalezy zwrécic si¢ 0 pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub etykietg.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach i krélikach oraz badania na bydle nie wykazaly zadnych
zdarzen niepozadanych. Moze by¢ stosowany u kréw podczas cigzy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy u loch i klaczy nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany u krow i loch podczas laktacji.

Nie zaleca sie stosowania podczas laktacji u klaczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

-Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diuretykow lub lekow potencjalnie nefrotoksycznych,
poniewaz moze to zwigkszac ryzyko wystgpienia zaburzen czynnos$ci nerek, w tym niewydolnos$ci
nerek. Jest to spowodowane zmniejszonym przeptywem krwi wynikajagcym z hamowania syntezy
prostaglandyn.

-Nie nalezy stosowac¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), kortykosteroidow,
lekdw przeciwzakrzepowych ani diuretykéw, jednoczes$nie lub w ciggu 24 godzin od podania
weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz ryzyko wystapienia owrzodzen przewodu
pokarmowego i innych zdarzen niepozadanych moze si¢ zwigkszyc.

-Okres przerwy w leczeniu powinien uwzglednia¢ whasciwosci farmakologiczne produktéw
stosowanych wczesniej.

-Ketoprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowa¢ z innymi lekami silnie wigzgcymi
si¢ z biatkami, co moze prowadzi¢ do efektow toksycznych.
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Przedawkowanie:
Przedawkowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze prowadzi¢ do owrzodzen
przewodu pokarmowego, utraty biatek oraz uposledzenia funkcji watroby i nerek.

W badaniach tolerancji przeprowadzonych na $winiach: do 25% zwierzat, ktérym podano dawke
trzykrotnie przekraczajaca zalecana (9 mg/kg m.c.) przez trzy dni lub dawke zalecana (3 mg/kg m.c.)
przez trzykrotny maksymalny zalecany czas (9 dni) wykazato nadzerki i/lub owrzodzenia zaréwno
W czgsci bezgruczotowej (czes¢ przetykowa), jak i czesci gruczotowej zotadka. Wczesne objawy
toksycznosci obejmujg utratg apetytu oraz pastowaty kat lub biegunke.

Podanie produktu domig$niowo u bydta w dawce trzykrotnie przekraczajacej zalecana lub przez
trzykrotnie dtuzszy czas leczenia (9 dni) nie wywotato klinicznych objawoéw nietolerancji.
Stwierdzono jednak stan zapalny oraz subkliniczne zmiany martwicze w miejscu wstrzykniecia,
a takze wzrost poziomu CPK.

Badanie histopatologiczne wykazato nadzerki lub owrzodzenia trawienca zwigzane z obydwoma
schematami dawkowania.

U koni tolerancja dozylna ketoprofenu wynosita do 5-krotnie przekraczajacej zalecang dawke przez
trzykrotnie dluzszy zalecany czas trwania leczenia (15 dni) bez objawow wystgpienia efektow
toksycznych.

W przypadku wystapienia klinicznych objawoéw przedawkowania brak jest swoistej odtrutki, nalezy
rozpocza¢ leczenie objawowe.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo, $winie:

Czestosc¢ nieznana (nie moze by¢ Nekroza mieénit

okre$lona na podstawie dostepnych Nadzerki i owrzodzenia przewodu pokarmowego?
danych): Nietolerancja zotagdkowa lub nerkowa®

Konie:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Nekroza mieénit

okreslona na podstawie dostepnych Nadzerki i owrzodzenia przewodu pokarmowego?
danych): Nietolerancja zotagdkowa lub nerkowa®

Reakcje w miejscu wstrzykniecia®

1. Po wstrzyknieciu domig$niowym, subkliniczne, tagodne i przej$ciowe, stopniowo ustgpujgce w
ciggu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Podanie w okolicy szyi minimalizuje zasigg i nasilenie tych
zmian.

2. Po wielokrotnych podaniach (ze wzgledu na mechanizm dziatania ketoprofenu).

3. U niektorych zwierzat. Ze wzgledu na dziatanie hamujgce syntezg prostaglandyn (podobnie jak

w przypadku wszystkich NLPZ).

4. Przejsciowe. Obserwowane po jednorazowym podaniu produktu w zalecanej objeto$ci drogg
pozanaczyniowg. Zanikajgce po 5 dniach.

W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie 1 zasi¢gna¢ porady lekarza
weterynarii.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig$niowe: bydto, §winie
Podanie dozylne: bydto, konie

- Bydto:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg masy
ciata/dobg, podawanego dozylnie lub domig¢$niowo, najlepiej w okolicy szyi.

Czas trwania leczenia 1-3 dni, powinno zosta¢ ustalone w zaleznos$ci od nasilenia i czasu trwania
objawow.

- Swinie:

3 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg masy
ciata/dobe, podawanego domig$niowo, jednorazowo.

W zaleznos$ci od obserwowanej reakcji oraz analizy oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu dokonanej przez lekarza weterynarii, leczenie moze by¢ powtérzone w
odstepach 24 godzin, maksymalnie do trzech dawek.

Kazde wstrzykniecie powinno zosta¢ podane w inne miejsce.

- Konie:

2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata, tj. 0,75 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg masy
ciata/dobg, podawanego dozylnie.

Czas trwania leczenia 1-5 dni, powinno zosta¢ ustalone w zaleznos$ci od nasilenia i czasu trwania
objawow.

W przypadku kolki zwykle wystarcza jedna iniekcja. Drugie podanie ketoprofenu wymaga
ponownego badania klinicznego.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

10. Okresy karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: zero godzin.

Konie:
Tkanki jadalne: 1 dzien.
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Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne: 3 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu i fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

W przypadku pierwszego otwarcia fiolki, zgodnie z terminem wazno$ci podanym w niniejszej ulotce
informacyjnej, nalezy ustali¢ date, do ktorej nalezy usuna¢ produkt pozostaty w fiolce. Date te nalezy
wpisa¢ w wyznaczonym miejscu.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekOw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 3468

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
Pudetko zawierajace 12 fiolek o pojemnosci 50 ml
Pudetko zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 100 ml
Pudetko zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

03/2026

21



Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Labiana Life Sciences, S.A.

Calle Venus 26

Poligono Industrial Can Parellada

08228 Terrassa (Barcelona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 833 31 77

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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