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VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Dolovet vet 160 mg/g pulver til storfe

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Virkestoff: Ketoprofen 160mg/g

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Maltodextrin

Carmellose natrium

Huvitt eller gulhvitt pulver.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Storfe.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Lindring av betennelse og reduksjon av feber hos enkeltdyr.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene eller andre ikke-
steroide antiinflammatoriske (NSAID) legemidler.

Skal ikke brukes ved tilfeller av mage-tarmsar eller alvorlig nyresvikt, koagulasjonsforstyrrelser eller
alvorlig hypovolemi.

3.4  Seerlige advarsler

Ingen.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Anbefalt dose og behandlingstid ma ikke overskrides. Skal ikke brukes til dyr som har mistet
appetitten fullstendig fordi dette kan fare til utilstrekkelig absorpsjon av ketoprofen.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Personer med kjent overfglsomhet overfor ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID) bar
unnga kontakt med preparatet. Pa grunn av risikoen for sensibilisering bar direkte kontakt av dette
veterinzrpreparatet med hud, gyne og slimhinner unngas.

Personlig beskyttelsesutsyr som hansker, briller og ansiktsmaske bar brukes ved handtering av
preparatet. Vask forurensede omrader umiddelbart. Vask hendene etter bruk. Vaer oppmerksom pa at
dette preparatet har en hgy konsentrasjon av virkestoffet og utilsiktet inntak kan fare til alvorlig
forgiftning hos mennesker.



Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Storfe.

Sveert sjeldne

(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, Diare, gastrointestinal irritasjon, ulcerasjon.
inkludert isolerte rapporter):

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veterinar til innehaveren av markedsferingstillatelsen, eller den
lokale representanten, eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Brukunder drektighet, diegivning eller egglegging

Ingen teratogene eller embryotoksiske effekter hos laboratoriedyr med anbefalt dose ketoprofen er
registrert. Ingen slike studier er utfart med storfe. Induksjon av fadsel hos forsgksdyr har vist seg &
vaere forsinket nar ketoprofen ble gitt rett far fadsel. Derfor ber bruk av preparatet

til storfe naer fadsel unngas.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Andre ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID) ma ikke brukes samtidig med preparatet
0g innen 24 timer etter siste dose av Dolovet vet fordi stoffene kan konkurrere i binding med proteiner
og dermed fare til toksiske effekter. Samtidig bruk av glukokortikoider kan gi ugnskede effekter pa
Gl-kanalen. Samtidig bruk av loop-diuretika (for eksempel furosemid) kan redusere effekten av
diuretikaet.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Oral administrasjon.

Anbefalt dose er 4 mg ketoprofen per kg kroppsvekt én gang daglig i 1-3 dager.

Individuelle poser: For voksne storfe som veier 600 kg kroppsvekt: En pose a 15 g én gang daglig i
1 - 3 dager.




Flerdosebeholder: Pakken inneholder en doseringsskje. En straken skje inneholder 4 g og er riktig
dose for 160 kg:

Antall doseringsskjeer
Dyrets vekt (kg) (en strgken skje inneholder 4 g)
400 2%
480 3
560 3%
640 4
720 4%

Pulveret skal blandes med vann f.eks. i en flaske med ¥ liter vann, ristet godt og administrert
umiddelbart per oralt.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Ketoprofen kan forarsake bivirkninger som er typiske for ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler, som diaré som er forarsaket av gastrointestinal irritasjon og sardannelse. Det finnes ingen
spesifikk motgift. I tilfeller av overdose bgr symptomatisk behandling gis.

3.11 Serlige restriksjoner for bruk og seerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbakeholdelsestider

Kjett og innmat: 1 dggn.
Melk: 0 dagn.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QMO1AEQ3
4.2 Farmakodynamikk

Ketoprofen er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) med antiinflammatorisk,
febernedsettende og smertestillende effekt. Den antiinflammatoriske virkningen av ketoprofen er
basert pa hemming av cyclo-oxygenase og lipo-oxygenase enzymer. Blokkeringen av cyclo-oxygenase
enzym hemmer dannelsen av betennelsesmediatorene PGE2 og PGI2. Hemming av lipo-oksygenase-
enzymet reduserer syntesen av leukotriener. Ketroprofen hemmer utskillelsen av bradykinin, som er en
kjemisk mediator av smerte og betennelse. Ketoprofen er dokumentert a stabilisere lysosomale
cellemembraner. Ketoprofen har vist seg 8 hemme den intravengst injiserte E.coli-endotoksininduserte
tromboksan B2-produksjonen i storfe.

4.3 Farmakokinetikk

Hos storfe, etter den anbefalte dosen pa 4 mg/kg ketoprofen per oral far foring av kraftforet, ble den
hgyeste konsentrasjonen av ketoprofen i plasma (Cmax3,9 pg/ml) oppnadd i lgpet av ca. 2 timer.
Variasjonen mellom individuelle kyr var 1-3 timer.

Eliminasjonshalveringstiden etter per oral administrering var ca. 4,5 timer. Konsentrasjonene over
0,1 pg/ml i plasma ble malt 24 timer etter administrering av medikamentet. Den antiinflammatoriske
effekten i vev er dokumentert a fortsette selv etter at plasmakonsentrasjonen har gatt ned.
Biotilgjengeligheten etter peroral dosering er ca. 76 %.
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5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i uapnet salgspakning: Individuelle poser 3 ar.
Flerdosebeholder 3 ar.

Holdbarhet etter apning av Flerdosebeholder: 1 ar.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Individuelle poser: Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Flerdosebeholder: Oppbevar dpnet Flerdosebeholder godt lukket. Lagre dpnet Flerdosebeholder pa et

tart sted under 25°C.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Individuelle poser: 15 g aluminiumslaminat poser, som pakkes videre i en pappeske.
3x15¢.

Flerdosebeholdere 1 kg og 250 g: en hvit 2 liter (1 kg) eller 500 ml (250 g) HDPE-beholder med en
hvit plast (LDPE) lukking pakket i en pappeske. Pakken inkluderer en 4 g doseringsskje av
polypropylen med patrykket "4 G".

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Vetcare Oy

1. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

05-3653

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 22.08.2007

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

05.02.2025



10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

