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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dolovet vet 160 mg/g proszek doustny dla bydta

24 Skiad
Substancja czynna: ketoprofen 160 mg/g.
Jedna saszetka (15 g) proszku zawiera 2,4 g ketoprofenu i substancje pomocnicze do 15 g.

Biaty lub zéttawobiaty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto.
4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie stanow zapalnych i obnizanie goraczki u bydta.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub lub na dowolng substancjg
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.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Podanie ketoprofenu bezposrednio przed porodem moze powodowac¢ opdznienie wywotania akcji
porodowej. W zwiazku z tym nalezy unika¢ podawania ketoprofenu przed spodziewanym porodem.
Nie stosowac¢ u zwierzat, ktore stracity apetyt, gdyz moze to prowadzi¢ do niewystarczajacego
wchtaniania ketoprofenu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy nosi¢ $rodki ochrony
osobistej sktadajace si¢ z rekawic, okularéw ochronnych i maski na twarz. Zanieczyszczone obszary
ciata natychmiast przemy¢ woda. Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece. Ten weterynaryjny produkt
leczniczy cechuje wysokie stezenie substancji czynnej i przypadkowe potknigcie produktu moze
spowodowac powazne zatrucie u ludzi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczes$nie 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. ROwnoczesne podanie z diuretykami dziatajacymi na petle nefronu (np. z
furosemidem) moze zmniejszy¢ ich dzialanie moczopgdne.
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Cigza:

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

Przedawkowanie:

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.

7 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 ciggle 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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziataf
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Zalecane dawkowanie produktu wynosi 4 mg ketoprofenu na kg masy ciata raz dziennie przez 1-3 dni.
Pojedyncza saszetka: Dla dorostego bydta o masie ciata 600 kg: jedna saszetka 15 g raz dziennie
przez 1-3 dni.

Pojemnik wielodawkowy: Opakowanie zawiera tyzke miarowg. 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%
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Proszek nalezy wymiesza¢ z woda, np. w butelce uzywajac ' litra wody, doktadnie wstrzagsna¢. Podaé
doustnie bezposrednio po przygotowaniu.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.

Mleko: zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku, etykiecie lub saszetce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Pojedyncza saszetka: Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Pojemnik wielodawkowy: Przechowywac otwarty pojemnik szczelnie zamknigty. Przechowywac
otwarty pojemnik w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25°C.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw 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 odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1767/07

Rozmiary opakowan:
Pojedyncza saszetka: Laminowana saszetka aluminiowa zawierajgca 15 g produktu, pakowana po
3 sztuki w pudelka 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 bialym zamknigciem z tworzywa sztucznego (LDPE)
pakowany w pudetko tekturowe. Opakowanie zawiera tyzke miarowa 4 g wykonang z polipropylenu
z napisem ,,4 G”.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finlandia
tel. +358 201 443 388, sadr@vetcare.fi

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Galena Pharma Oy, P.O. Box 1450, 70501 Kuopio, Finlandia

17. Inne informacje
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