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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dolovet vet 160 mg/g proszek doustny dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
ketoprofen 160 mg/g

Substancjae pomocnicze:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Maltodekstryna

Karmeloza sodowa

Bialy lub zoéttawobiaty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie stanow zapalnych i obnizanie goraczki u bydta.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Nie stosowa¢ w przypadku choroby wrzodowej zotadka lub cigezkiej niewydolnos$ci nerek, zaburzen
krzepniecia krwi lub ciezkiej hipowolemii.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Zalecane dawki oraz czas leczenia nie mogg by¢ przekraczane. Nie stosowac u zwierzat, ktore stracity
apetyt, gdyz moze to prowadzi¢ do niewystarczajacego wchtaniania ketoprofenu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia reakcji
uczuleniowej nalezy unika¢ kontaktu tego weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora, oczami lub
btonami §luzowymi. Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy nosic¢
srodki ochrony osobistej sktadajace si¢ z rekawic, okularow ochronnych i maski na twarz.
Zanieczyszczone obszary ciala natychmiast przemy¢ wodg. Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece. Ten
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weterynaryjny produkt leczniczy cechuje wysokie stezenie substancji czynnej i przypadkowe
polkniecie produktu moze spowodowaé powazne zatrucie u ludzi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto.

Bardzo rzadko Biegunka, podraznienie przewodu pokarmowego,

(< 1 zwierze/10 000 leczonych owrzodzenie

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ na ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciagza:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych, po podaniu zalecanej dawki ketoprofenu, nie wykazaty
dziatania teratogennego ani embriotoksycznego. Takich badan nie przeprowadzano u bydta. Podanie
ketoprofenu bezposrednio przed porodem powodowato op6znienie wywotania akcji porodowej. W
zwiagzku z tym nalezy unika¢ podawania ketoprofenu przed spodziewanym porodem.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie z
weterynaryjnym produktem leczniczym oraz 24 godziny po ostatnim podaniu produktu Dolovet vet,
poniewaz substancje czynne zawarte w tych produktach moga konkurowac o wigzania z biatkami i
doprowadzi¢ do zatrucia. Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidoéw moze wzmagac ich
zdarzenia niepozadane w obrgbie przewodu pokarmowego. Rownoczesne podanie z diuretykami
dziatajacymi na petle nefronu (np. z furosemidem) moze zmniejszy¢ ich dziatanie moczopedne.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Zalecane dawkowanie produktu wynosi 4 mg ketoprofenu na kg masy ciata raz dziennie przez 1-3 dni.

Pojedyncza saszetka: Doroste bydto o masie ciata 600 kg: podawac raz dziennie przez 1-3 dni, po
jednej saszetce 15 g.



Pojemnik wielodawkowy: opakowanie zawiera tyzke miarows. Zawartos$¢ jednej ptaskiej tyzki
miarowej to 4 g produktu i odpowiada dawce przypadajacej na 160 kg:

Liczba lyzek miarowych
Waga zwierzecia (kg) (jedna plaska lyzka zawiera 4 g)
400 2%
480 3
560 3%
640 4
720 4%

Proszek nalezy wymiesza¢ z woda, np. w butelce uzywajac V% litra wody 1 doktadnie wstrzasnac.
Roztwor nalezy poda¢ doustnie bezposrednio po przygotowaniu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Ketoprofen moze prowadzi¢ do wystapienia, typowych dla niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,
zdarzen niepozadanych takich jak biegunka wywotana owrzodzeniem lub podraznieniem przewodu
pokarmowego. Brak jest swoistego antidotum. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AE03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwgoragczkowym i przeciwbolowym. Dziatanie przeciwzapalne ketoprofenu polega na
hamowaniu enzyméw cyklooksgenazy i lipooksygenazy. Blokada cyklooksygenazy hamuje
powstawanie mediatorow reakcji zapalenej PGE: i PGl,. Hamowanie lipooksygenazy zmniejsza
synteze leukotrienow. Ketoprofen hamuje wydzielanie chemicznego mediatora bolu i zapalenia —
bradykininy. Udokumentowano dziatanie stabilizujace ketoprofenu na blony lizosomalne. Wykazano,
ze u bydta ketoprofen hamuje synteze tromboksanu B2, indukowang dozylnym podaniem endotoksyny
E. coli.

4.3 Dane farmakokinetyczne
U bydta, po doustnym podaniu zalecanej dawki 4 mg/kg m.c. przed karmieniem, najwyzsze stgzenie

ketoprofenu w osoczu krwi (Cmax 3,9 nug/ml) zostato osiagniete po okoto 2 godzinach. Roznice
pomiedzy poszczegdlnymi osobnikami wynosity 1-3 godziny.



Okres poéttrwania w fazie eliminacji po podaniu doustnym wynosit ok. 4,5 godziny. 24 godziny po
podaniu stezenie leku w osoczu krwi utrzymywato si¢ na poziomie ponad 0,1 ug/ml. Dziatanie
przeciwzapalne w tkankach utrzymywato si¢ nawet po obnizeniu st¢zenia leku we krwi. Po podaniu
doustnym biodostepnos¢ wynosia okoto 76%.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:

pojedyncza saszetka 3 lata

pojemnik wielodawkowy 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika wiclodawkowego: 1 rok.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Pojedyncza saszetka: Brak specjalnych srodkoéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
Pojemnik wielodawkowy: Przechowywac otwarty pojemnik szczelnie zamknigty. Przechowywac
otwarty pojemnik w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojedyncza saszetka: Laminowana saszetka aluminiowa zawierajaca 15 g produktu, pakowana po
3 sztuki w pudetka tekturowe (3 x 15 g).

Pojemnik wielodawkowy zawierajacy 1 kg lub 250 g produktu: biaty pojemnik wykonany z HDPE

o pojemnosci 2 litry (1 kg) lub 500 ml (250 g) z biatym zamknigciem z tworzywa sztucznego (LDPE)
pakowany w pudetko tekturowe. Opakowanie zawiera tyzke miarowg 4 g wykonang z polipropylenu
z napisem ,,4 G”.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami lokalnymi oraz wtasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetcare Oy

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1767/07



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.10.2007

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

