1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dolovet vet 160 mg/g jauhe naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
ketoprofeeni 160 mg/g

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Maltodekstriini

Karmelloosinatrium

Valkoinen tai kellertavén valkoinen jauhe.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji

Nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Tulehduksen lievittdminen ja kuumeen alentaminen yksittaisilla elaimilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa elaimilla, joilla esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, apuaineille tai muille
steroideihin kuulumattomille (NSAID) tulehduskipulaékkeille.

Ei saa kayttaa elaimilld, joilla on ruuansulatuskanavan haavaumia tai vakava munuaisten
vajaatoiminta, verenvuototaipumus taikka vakava nestehukka.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Ohjeannosta ja suositeltua hoitoaikaa ei tule ylittaa. Ei saa kéyttaa tdysin syomattomilla elaimilla,
koska tastd saattaa seurata ketoprofeenin puutteellinen imeytyminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettad eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID) herkkien henkildiden tulee valttaa
kontaktia eléinld&kkeen kanssa. Herkistymisriskin vuoksi valt4 valmisteen suoraa kosketusta ihoon,
silmiin ja limakalvoille. El&inl&&ketta kasiteltdessa tulee kéyttdd henkilokohtaisia suojavarusteita kuten
hanskoja, kasvosuojusta ja suojalaseja. Altistuksen sattuessa pese alue vedella valittdmasti. Pese ké&det
la&kkeen annostelun jélkeen.



Ota huomioon, ettd tdman eldinladkkeen vaikuttavan aineen pitoisuus on korkea ja se saattaa aiheuttaa
vahingossa nautittuna ihmiselle vakavan myrkytyksen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta.

Hyvin harvinainen Ripuli, maha-suolikanavan arsytys, mahahaava

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkead. Se mahdollistaa elainlaakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys:

Laboratorioelaimilla tehdyissa tutkimuksissa ketoprofeenilla ei ole havaittu olevan epamuodostumia
aiheuttavia tai sikiotoksisia vaikutuksia normaaliannoksilla. Naudalla nditd tutkimuksia ei ole tehty.
Laboratorioel&dimilld on synnytyksen kéynnistymisen todettu viivastyvén, kun ketoprofeenia on
annettu juuri ennen synnytysta. Tasta syysta eldinlddkkeen kayttod naudoilla juuri ennen synnytysta
tulee valttaa.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipulaakkeitd (NSAID) ei tule kéyttaa yhté aikaa tdman
eldinla&kkeen kanssa eikd 24 tunnin sisadn viimeisestd Dolovet-annoksesta, koska aineet voivat
Kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten saada aikaan toksisia vaikutuksia. Samanaikainen kéaytto
glukokortikoidien kanssa saattaa lisata ruuansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia.
Samanaikainen kaytto loop-diureettien kanssa (esim. furosemidi) saattaa véhentaa diureetin
vaikutusta.

3.9  Antoreitit ja annostus

Suun Kkautta.

Ohjeannos on 4 mg ketoprofeenia elopainokiloa kohti kerran pdivassa 1-3 paivan ajan.

Annospussit: taysikasvuinen nauta, elopaino 600 kg: yksi 15 g annospussi kerran padivassa 1-3 paivan
ajan.



Purkki: pakkaus sisaltdd mittalusikan. Yksi tasattu 4 gramman mittalusikallinen jauhetta on kerta-
annos 160 elopainokiloa kohti.

Mittalusikallisten maara
(yksi tasattu mittalusikallinen jauhetta on

Eléimen paino (kg) 4 q)

400 2%

480 3

560 3%

640 4

720 4%

Jauhe tulisi sekoittaa veteen esimerkiksi pullossa lisddmaélla siihen Y% litraa vettd ja ravistelemalla
hyvin. Veteen sekoitettu ladke tulee juottaa eldimelle vélittomasti sekoituksen jélkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Ketoprofeeni voi aiheuttaa steroideihin kuulumattomille tulehduskipul&ékkeille tyypillisid
haittavaikutuksia kuten ripulia, mik& johtuu mahasuolikanavan arsytyksesta ja haavaumista. Spesifista
vastaladketta ei ole. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 1 vrk.
Maito: nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AE03
4.2 Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni on steroideihin kuulumaton tulehduskipul&dake (NSAID), jolla on tulehdusta lievittavé,
kuumetta vahentéva ja kipua lievittava vaikutus. Ketoprofeenin anti-inflammatorinen vaikutus
perustuu syklo-oksygenaasi- ja lipo-oksygenaasientsyymien estoon. Syklo-oksygenaasi-entsyymin
salpaaminen estda tulehduksen vélittajaaineiden, prostaglandiinien PGE: ja PGIl,, muodostumisen.
Lipo-oksygenaasi-entsyymin esto vahentaa leukotrieenien synteesid. Ketoprofeeni estéa bradykiniinin,
joka on kemiallinen kivun ja tulehduksen valittajaaine, erittymisen. Ketoprofeenin on todettu
stabiloivan lysosomaalisia solukalvoja. Ketoprofeenin on osoitettu estavan naudoilla
laskimonsisdisesti annetun E. Coli —endotoksiinin indusoimaan tromboksaani B, —tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun naudoille annettiin ketoprofeenia ohjeannos 4 mg/kg suun kautta ennen vakirehuruokintaa, suurin
ketoprofeenipitoisuus plasmassa (Cmax 3,9 mikrog/ml) saavutettiin noin 2 tunnissa. Vaihtelu yksiléiden
valilla oli 1-3 h. Puoliintumisaika oraalisen annostelun jalkeen oli noin 4,5 tuntia. Mitattavia
pitoisuuksia (yli 0,1 mikrog/ml) plasmassa oli viel& 24 tuntia annostelun jalkeen. Anti-
inflammatorisen vaikutuksen on kudoksissa todettu jatkuvan vielé sen jalkeen, kun pitoisuus
plasmassa on laskenut. Oraalisen annon jalkeen hyvéaksikéytettavyys on noin 76 %.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: annospussit: 3 vuotta.
moniannospakkaus: 3 vuotta.

Moniannospakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 1 vuosi.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Annospussit: Ei erityisid séilytysohjeita.

Moniannospakkaus: Pidé avattu moniannospakkaus tiiviisti suljettuna. Sailyta avattu pakkaus kuivassa
paikassa alle 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Annospussit: 15 g:n alumiini-laminaatti annospussi, jotka on pakattu pahvikoteloon.
Pakkauskoko: 3 x 15 g.

Moniannospakkaus 1 kg ja 250 g: valkoinen 2 litran (1 kg) tai 500 ml:n (250 g) HDPE-muovipurkki,
jossa on valkoinen LDPE-muovikansi, purkki on pakattu pahvikoteloon.

Pahvikotelo siséltad polypropeenista valmistetun mittalusikan, johon mahtuu 4 grammaa jauhetta ja
jossa on merkinté 4 G”.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeité ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden k&ytostéd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan elainlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetcare Qy

7. MYYNTILUVAN NUMERO

17182

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 22/09/2003



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

16.10.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlaédkemaarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dolovet vet 160 mg/g oralt pulver for not

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
ketoprofen 160 mg/g

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpimnen och andra bestindsdelar

Maltodextrin

Karmellosnatrium

Vitt eller gulskiftande vitt pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av inflammation och feber hos individuella djur.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen, mot ndgot av hjalpdmnena eller mot
andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID).

Anvind inte vid gastrointestinala sar eller allvarlig njurinsufficiens, tendens till blodningar eller
allvarlig hypovolemi.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsdtgiarder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Rekommenderad dos och behandlingstid fér inte 6verskridas. Ska inte ges till djur som helt forlorat

sin aptit (slutat dta), eftersom detta kan leda till en otillricklig absorption av ketoprofen.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer som &r dverkinsliga for icke-steroida antiinflammatoriska smaértstillande medel (NSAID)

ska undvika kontakt med likemedlet. P4 grund av risken for uppkomst av 6verkénslighet, ska
direktkontakt med hud, 6gon och slemhinnor undvikas.

Skyddsutrustning i form av handskar, ansiktsskydd och skyddsglasdgon ska anvéndas vid hantering

av lakemedlet. Vid oavsiktlig exponering ska omrédet tvittas av med vatten omedelbart. Tvétta
hianderna efter administrering av lakemedlet.



Observera att lakemedelshalten i detta preparat dr hog, och att lakemedlet darfor vid oavsiktlig
fortaring kan orsaka ett allvarligt forgiftningstillstdnd hos ménniska.

Sérskilda forsiktighetsitgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

NOt.

Mycket sallsynta Diarré, gastrointestinal irritation, sarbildning
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller 4gglaggning

Driktighet:

Inga teratogena eller fostertoxiska effekter har rapporterats hos laboratoriedjur vid bruk av normala
ketoprofendoser. Inga dylika studier har utforts pa not. Forlossningsstarten har konstaterats bli
fordréjd hos laboratoriedjur om ketoprofen administrerats strax fore forlossningen. Darfor bor
anviandning av detta likemedel undvikas hos not som snart skall kalva.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Andra icke-steroida antiinflammatoriska lidkemedel (NSAID) far inte anvdndas samtidigt med detta
lakemedel eller inom 24 timmar efter administrering av den sista Dolovet-dosen, eftersom
lakemedlen kan tdvla om proteinbindningen och pa sa vis leda till toxiska effekter. Samtidig
anviandning av glukokortikoider kan 6ka risken for gastrointestinala biverkningar. Ett samtidigt
bruk med loopdiuretika (t.ex. furosemid) kan férsvaga den diuretiska effekten.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Den rekommenderade dosen dr 4 mg ketoprofen/kg en géng dagligen i 1-3 dagar.

Dospasar: Fullvuxna n6t pa 600 kg: 1 dospése a 15 g en géng dagligen i 1-3 dagar.

Burk: Forpackningen innehéller en doseringssked. En struken doseringssked med 4 g pulver ger en
(engangs)dos for 160 kg.

Djurets vikt i kg Antal doseringsskedar
(en struken doseringssked ger 4 g pulver)
400 2%
480 3
560 3




640 4

720 4%

L6s upp pulvret t.ex. i en flaska genom att tillsétta '5 liter vatten. Skaka om vél. Lat djuret dricka
den féardiga 16sningen omedelbart efter att pulvret 16sts upp.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Ketoprofen kan ge biverkningar som &r typiska for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel,
sasom diarré orsakad av gastrointestinal irritation och sarbildning. Specifik antidot saknas. Vid fall
av 0verdosering ges symtomatisk behandling.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning,
inklusive begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira
likemedel for att begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
M;jolk: 0 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AE03
4.2  Farmakodynamik

Ketoprofen hor till gruppen icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), och det innehar
anti-inflammatoriska, antipyretiska och analgetiska egenskaper. Ketoprofenets antiinflammatoriska
effekt baserar sig pé en himning av cyklooxygenas- och lipooxygenasenzymerna. Himningen av
cyklooxygenasenzymet blockerar uppkomsten av inflammationsmediatorerna PGE; och PGL..
Hamningen av lipooxygenasenzymet ger minskad leukotriensyntes. Ketoprofen himmar
utsondringen av bradykinin, som dr en kemisk mediator av smérta och inflammation. Ketoprofen
har en dokumenterat stabiliserande effekt pa de lysosomala cellmembranen. Ketoprofen har hos not
visat sig himma den uppkomst av tromboxan B, som orsakas av intravendst injicerat av E. coli-
endotoxin.

4.3 Farmakokinetik

D4 den rekommenderade dosen pa 4 mg ketoprofen/kg administrerades via munnen till n6t strax
fore kraftfodergiva, uppnaddes maximal koncentration i plasma (Cmax 3,9 mikrog/ml) inom cirka
2 timmar. Variationen mellan enskilda djur var 1-3 timmar. Halveringstiden efter oral
administrering var ca 4,5 timmar. Uppmatbara koncentrationer pd mer 4n 0,1 mikrog/ml kunde
konstateras i plasma &nnu 24 timmar efter lakemedlets administrering. Den antiinflammatoriska
effekten i vivnaderna har dokumenterats fortsétta dven efter att plasmakoncentrationen minskat.
Biotillgénglighet efter oral administrering &r ca 76 %.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: dospésar: 3 ar.
flerdosbehallare: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad flerdosbehallare: 1 ar.
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Dospasar: Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
Flerdosbehéllare: Tillslut flerdosbehallaren vil. Oppnad behéllare ska forvaras torrt under 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Dospésar: Aluminiumlaminerade dospasar a 15 g i pappkartong pd 3 x 15 g.

Flerdosbehallare pa 1 kg och 250 g: En vit 2 liter (1 kg) eller 500 ml (250 g) behallare av HDPE-
plast som ar forsedd med ett vitt plast LDPE-lock och ar férpackad i en pappkartong.

Varje kartong innehéller en doseringssked pa 4 g av polypropenplast som ar markt med ”4 G”.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall
efter anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran 1dkemedelsanvandningen
i enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vetcare Oy

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

17182

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 22/09/2003

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.10.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

