RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Doliven, 150 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Ketoprofeen 150 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . T
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis ;

manustamiseks
Bensudlalkohol (E1519) 10 mg
L-arginiin

Sidrunhape (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge, kollakas, ilma n&htavate osakesteta lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Veis, siga ja hobune.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis:
- poegimisjérgse, luu- ja lihaskonna kahjustuste ja lonkamisega seotud pdletiku ning valu
vahendamine;
- veiste respiratoorse haigusega seotud palaviku alandamine;
- poletiku, palaviku ja valu véhendamine &geda kliinilise mastiidi korral, vajadusel koos
antimikroobse raviga.
Siga:

- respiratoorse haigusega seotud palaviku alandamine ja poegimisjargse dusgalaktia stindroomi

(metriit-mastiit-agalaktia sindroom) puhul emistel, vajadusel koos antimikroobse raviga.
Hobune:
- osteoartikulaarsete ning luu- ja lihaskonna kahjustustega (lonkamine, laminiit, osteoartriit,
stinoviit, tendiniit jms) seotud valu ja pdletiku vahendamine;
- operatsioonijargse valu ja pdletiku vahendamine;
- koolikutega seotud vistseraalse valu vahendamine.

3.3 Vastunaidustused



Mitte kasutada loomadel, kellel on soodumus seedetrakti haavandite voi verejooksu tekkimiseks, et

véltida nende seisundi halvenemist.

Mitte kasutada stidame-, maksa- vi neeruhaigusega loomadel.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust ketoprofeeni voi atsetttlsalitstitilhappe voi ravimi tkskdik
milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada, kui on tGendeid vere diskraasia v8i koagulopaatia kohta.

Mitte manustada samaaegselt vi véhem kui 24 tunni jooksul teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega (MSPVR-idega).

3.4 Erihoiatused
Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Mitte Uletada soovitatavat annust. Mitte (letada soovitatud ravi kestust.

Ketoprofeeni ei soovitata manustada alla 1 kuu vanustele varssadele. Manustamisel noorematele kui 6
nédala vanustele loomadele, ponidele vdi eakatele loomadele tuleb annust tépselt kohandada ja teha
hoolikat kliinilist jarelkontrolli.

Valtida intraarteriaalset sustimist.

Mitte kasutada dehiidreerunud, hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel vdimaliku
neerutoksilisuse suurenemise riski tottu.

Kuna maohaavandid esinevad vdorutusjargse multisusteemse kurnatuse sindroomi korral sagedasti,
siis ei soovitata selle haigusega sigadel ketoprofeeni kasutada, et valtida loomade seisundi
halvenemist.

Mitte manustada hobustele ekstravaskulaarselt.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Vdivad tekkida Glitundlikkusreaktsioonid (nahal6éve, ndgestdbi). Inimesed, kes on teadaolevalt
toimeaine vdi Uksk8ik milliste abiainete suhtes Ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
valtima.

Vaéltida kokkupuudet naha, silmade ja limaskestadega.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale, silma v&i limaskestadele pesta saastunud piirkonda kohe
pbhjalikult puhta voolava veega. Arrituse pusimisel konsulteerida arstiga.

Valtida juhuslikku sustimist iseendale. Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale po6rduda viivitamatult
arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Parast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis ja siga:
Vaga harv Stistekoha nekroos!
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st Seedetrakti haire?

ravitud loomast, kaasa arvatud

iiksikjuhud): Neeruhaire

LIntramuskulaarsel ststimisel. Kahjustused on subkliinilised, kerged ning kaovad mdne péeva jooksul
jark-j&rgult parast ravi 16ppu. Manustamine kaelapiirkonda vahendab nende kahjustuste ulatust ja
raskusastet.



2Erosiivsed ja haavandilised kahjustused pérast korduvat manustamist, maoarritus.

Hobune:
Véga harv Stistekoha nekroos?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st Stistekoha reaktsioon?

ravitud loomast, kaasa arvatud

1 haira3
tiksikjuhud): Seedetrakti héire

Neeruhdire

L Intramuskulaarsel ststimisel. Kahjustused on subkliinilised, kerged ning kaovad mdne péeva jooksul
jark-jargult parast ravi 16ppu. Manustamine kaelapiirkonda vahendab nende kahjustuste ulatust ja
raskusastet.

2 _okaalne reaktsioon moodus 5 paeva jooksul parast veterinaarravimi (ihekordset soovitatavas
annuses ekstravaskulaarset manustamist.

$Erosiivsed ja haavandilised kahjustused parast korduvat manustamist, maoarritus.

Kdrvaltoimete tekkimisel tuleb ravi katkestada ja pidada n6u veterinaararstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus

Uuringutes laboriloomadega (rotid, hiired, kitlikud) ja veistega ei ole kérvaltoimeid ilmnenud.
Lubatud kasutada tiinetel veistel.

Veterinaarravimi ohutus ei ole tGestatud tiinetel emistel ja maradel. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laktatsioon
Lubatud kasutada veistel ja emistel laktatsiooni ajal.
Kasutamine lakteerivatel méaradel ei ole soovitatav.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Diureetikumide voi potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset kasutamist tuleb valtida, sest
see suurendab neerutalitlushéireid, sealhulgas neerupuudulikkust. Seda tekitab prostaglandiinide
slinteesi parssimisest pdhjustatud verevoolu véhenemine.

Teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid (MSPVR-e), kortikosteroide, antikoagulante voi
diureetikume ei tohi manustada koos selle veterinaarravimiga v6i 24 tunni jooksul pérast selle
veterinaarravimi kasutamist, kuna see v8ib suurendada seedetrakti haavandite ja teiste kdrvaltoimete
riski.

Ravivaba perioodi puhul tuleb arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.
Ketoprofeen seondub tugevalt plasmavalkudega ja vBib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
ravimitega, mis voib pdhjustada toksilist toimet.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarne vdi intravenoosne manustamine.

Veis:



3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, st 1 ml veterinaarravimit 50 kg kehamassi kohta paevas,
manustada intravenoosselt voi intramuskulaarselt, eelistatavalt kaelapiirkonda.
Ravi kestus on 1-3 pé&eva, olenevalt simptomite raskusest ja kestusest.

Siga:

3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, st 1 ml veterinaarravimit 50 kg kehamassi kohta paevas,
manustada intramuskulaarselt tiksikannusena. Olenevalt ravivastusest ja vastutava veterinaararsti
tehtud kasu-riski suhte hinnangu pdhjal vGib raviannust korrata 24 tunni méddudes, maksimaalselt
kolm korda. lgaks siisteks tuleb valida erinev manustamiskoht.

Hobune:
2,2 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta, st 0,75 ml veterinaarravimit 50 kg kehamassi kohta péevas,
manustada intravenoosselt.

Ravi kestus on 1-5 péeva, olenevalt siimptomite raskusest ja kestusest. Koolikute korral on tavaliselt
tihe annuse manustamine piisav. Enne teise annuse ketoprofeeni manustamist tuleb looma seisund
Kliiniliselt le hinnata.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Mitmekordsel ravimi vétmisel viaalist on soovitatav kasutada valjavoolundela voi automaatsiistalt, et
valtida korgi liigset labistamist.

Punnkorki vGib ohutult I&bistada kuni 30 korda.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite tleannustamine v8ib pdhjustada seedetrakti haavandeid,
valgukadu ning maksa- ja neerufunktsiooni kahjustusi.

Sigadega labi viidud taluvusuuringutes, kus ravimit manustati kuni 3-kordses soovitatavas annuses (9
mg/kg) 3 péeva jooksul ja soovitatust 3 korda pikema kestusega (9 péeva), tekkisid kuni 25% ravitud
sigadel kliinilised nahud erosiivsete ja/vdi haavandiliste kahjustustena mao mittendarmelises osas
(pars oesophagica) ja nddrmeosas. Toksilisuse varajased nahud on isukaotus ja pehme valjaheide voi
diarroa.

Veterinaarravimi intramuskulaarsel manustamisel veistele kuni 3-kordses soovitatavas annuses ja
soovitatust 3 korda pikema kestusega (9 paeva) ei tekkinud talumatuse Kliinilisi nédhte. Ravitud
loomadel esines siistekohal pdletikku ja subkliinilisi nekrootilisi kahjustusi, samuti
kreatiinfosfokinaasi taseme tdusu. Histopatoloogilises uuringus leiti mélema annustamisskeemi puhul
libediku erosiivseid vGi haavandilisi kahjustusi.

Hobused taluvad intravenoosselt manustatult ketoprofeeni kuni 5-kordseid soovitatavaid annuseid 3
korda pikema kestusega (15 péeva) ilma toksilisuse nahtudeta.

Uleannustamise kliiniliste nahtude taheldamisel tuleb alustada simptomaatilist ravi, sest spetsiifiline
antidoot puudub.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis:



Lihale ja soddavatele kudedele: 2 paeva.
Piimale: 0 tundi.

Hobune:
Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.
Piimale: ei ole lubatud kasutamiseks méaradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Siga:
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QMO1AEQ3

4.2 Farmakodinaamika

Ketoprofeen, 2-(fenlil-3-bensoulil)propioonhape, on mittesteroidne pdletikuvastane aine, mis kuulub
arutlpropioonhapete rilhma. Ketoprofeeni esmaseks toimemehhanismiks peetakse tsiiklooksligenaasi
kaudu toimuva arahhidoonhappe metabolismi inhibeerimist, millega vaheneb p6letikumediaatorite, nt
prostaglandiinide ja tromboksaanide produktsioon. Sellest toimemehhanismist tuleneb ravimi
poletiku- ja palavikuvastane ning valuvaigistav toime. Need omadused tulenevad ka inhibeerivast
toimest bradUkiniinile ja superoksiidi anioonidele koos stabiliseeriva toimega lisosoomide
membraanidele. Pdletikuvastast toimet tugevdab (R)-enantiomeeri muundumine (S) enantiomeeriks.
(S)-enantiomeer toetab teadaolevalt ketoprofeeni pdletikuvastast toimet.

4.3 Farmakokineetika

Pérast veterinaarravimi intramuskulaarset manustamist (hekordne annus 3 mg ketoprofeeni 1 kg
kehamassi kohta) imendub ketoprofeen kiiresti ja omab kérget biosaadavust.
Ketoprofeen seondub ulatuslikult plasmavalkudega (> 90%).

Ketoprofeeni kontsentratsioonid piisivad pdletikulistes eritistes kauem kui plasmas. Selle
kontsentratsioonid pdletikulistes kudedes on kdrged ja plsivad, sest ketoprofeen on ndrk hape.
Ketoprofeen metaboliseerub maksas inaktiivseteks metaboliitideks ja eritub peamiselt uriiniga
(eelkdige gliikurokonjugeeritud metaboliitidena) ja véhemal mééral véljaheitega. Ravitud loomade
piimas leidub ketoprofeeni vahesel hulgal.

Veistel imendub toimeaine pérast veterinaarravimi intramuskulaarset manustamist (ihekordne annus
3 mg ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta) kiiresti ja jouab keskmise Cmax-i tasemeni plasmas
(keskvairtus: 7,2 ng/ml) 0,5...1 tunni jooksul (tmax) parast ravi alustamist. Annusest imendub vaga
suur osa (92,51 £10,9%). Parast intravenoosset manustamist veistele on eritumise poolvaartusaeg
(t1/2) 2,1 tundi. Jaotusruumala (Vd) on 0,41 I/kg ja plasmakliirens (CI) 0,14 I/h/kg.

Sigadel imendub toimeaine pérast ravimi intramuskulaarset manustamist (lihekordne annus 3 mg
ketoprofeeni 1 kg kehamassi kohta) kiiresti ja jouab keskmise Cmax-i tasemeni plasmas (keskvéértus:
16 pg/ml) 0,25...1,5 tunni jooksul (tmax) parast ravi alustamist. Annusest imendub 84,7+33%. Parast
intravenoosset manustamist sigadele on eritumise poolvaartusaeg (ti2) 3,6 tundi. Jaotusruumala (\Vd)
on 0,15 I/kg ja plasmakliirens (CI) 0,03 I/h/kg.

Hobustele intravenoosselt manustatud ketoprofeenil on vaike jaotusruumala.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED



5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Séilitamise eritingimused
Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Il thdpi merevaigukollased klaasviaalid, suletud | tlipi bromobutiiilkorgiga ja aratbmmatava
alumiiniumkattega.

Merevaigukollased polupropileenist (PP) viaalid, suletud I titpi bromobutiiilkorgiga ja
aratbmmatava alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:
- Pappkarp 1 klaasviaaliga 100 ml
- Pappkarp 1 klaasviaaliga 250 ml
- Pappkarp 1 PP-viaaliga 100 ml
- Pappkarp 1 PP-viaaliga 250 ml

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerijali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

CENAVISA, S.L.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1243126

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.03.2026

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Marts 2026



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

