PAKKAUSSELOSTE

Dolovet vet 160 mg/g jauhe naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Galena Pharma Qy, PL 1450, 70501 Kuopio
2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dolovet vet 160 mg/g jauhe naudalle
Ketoprofeeni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Vaikuttava aine: ketoprofeeni 160 mg/g
1 annospussi (15 g) jauhetta sisaltdé ketoprofeenia 2,4 g ja apuaineita 15 g asti.

Dolovet on valkoinen tai kellertava jauhe.

4. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen lievittdminen ja kuumeen alentaminen yksittaisilla elaimilla.

5. VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa kayttaa elaimilld, joilla on ruuansulatuskanavan haavaumia tai vakava munuaisten
vajaatoiminta, verenvuototaipumus tai nestehukka. Ei saa kayttaa eldimill, joilla esiintyy yliherkkyytta
ketoprofeenille tai muille steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (esimerkiksi aspiriinille ja
fluniksiinille).

Muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipulddkkeita ei saa kayttdd yhté aikaa valmisteen kanssa
eikd 24 tunnin sisalld viimeisesta Dolovet-annoksesta, koska aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten saada aikaan toksisia vaikutuksia. Samanaikainen kaytto glukokortikoidien
kanssa saattaa lisaté ruuansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia. Samanaikainen kaytto loop-
diureettien kanssa (esim. furosemidi) saattaa vahentaa diureetin tehoa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ketoprofeeni voi aiheuttaa steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille tyypillisia
haittavaikutuksia kuten ripulia, mikd johtuu mahasuolikanavan arsytyksesta ja haavaumista.
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Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (taysikasvuiset naudat).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ohjeannos on 4 mg ketoprofeenia elopainokiloa kohti kerran péivassé 1 - 3 péivan ajan.

Annospussit: tdysikasvuiset naudat, elopaino 600 kg: yksi 15 g annospussi kerran péivassa 1-3 pédivan
ajan.

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

Lusikallisten maara
Eldimen paino (kg) (yksi tasattu lusikallinen jauhetta on 4 g)
400 2%
480 3
560 3%
640 4
720 4%

Antoreitti; suun kautta.

9.  ANNOSTUSOHJEET

Jauhe tulisi sekoittaa veteen esimerkiksi pullossa lisédmalla siihen ¥ litraa vettd ja ravistelemalla hyvin.
Veteen sekoitettu ladke tulee juottaa eldimelle valitto masti sekoituksen jalkeen.

10. VAROAIKA

Teurastus: 1 vuorokausi
Maito: nolla vuorokautta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ei saa kayttdd pakkaukseen, etikettiin tai annospussiin merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Annospussi: ei erityisia séilytysohjeita.

Purkki: sdilytd avattu purkki kuivassa paikassa tiiviisti suljettuna alle 25° C:ssa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Kayttajalle:
Steroideihin kuulumattomille tulehduskipulaékkeille (NSAID) herkkien henkildiden tulee valttaé



kontaktia elainladkevalmisteen kanssa. Herkistymisriskin vuoksi vélta valmisteen suoraa kosketusta
ihoon, silmiin ja limakalvoille. Suojavaatetuksen, kuten suojahanskojen, kasvosuojuksen seké suojalasien
kayttoa suositellaan. Altistuksen sattuessa pese alue vedelld vélittomasti. Pese ké&det ladkkeen
annostelun jalkeen.

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

Kohde-elainlajille:
Juuri ennen synnytysta annettu ketoprofeeni saattaa viivastyttaa synnytyksen kaynnistymistd, joten
valmistetta ei tulisi silloin antaa.

Ei saa kayttaa taysin syomattomilla elaimilld, koska tésta saattaa seurata ketoprofeenin puutteellinen
imeytyminen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jaanyt valmiste toimitetaan havitettavéaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

16.12.2013

15. MUUT TIEDOT
Lisatietoja tasta eldinld&dkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Galena Pharma Oy, PL 1450, 70501 Kuopio



BIPACKSEDEL
Dolovet vet 160 mg/g oralt pulver till not

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo

Tillverkare:

Galena Pharma Oy, PB 1450, 70501 Kuopio

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dolovet vet 160 mg/g oralt pulver till not

Ketoprofen.

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans: ketoprofen 160 mg/g

1 dospase (15 g) innehaller ketoprofen 2,4 gram och hjalpamnen till 15 gram.

Dolovet &r vit eller gulaktig pulver.

4. INDIKATIONER

Lindring av inflammation och feber hos individuella djur.

5. KONTRAINDIKATIONER

Preparatet far inte anvandas hos djur som lider av sar i matsmaltningskanalen eller av svar njursvikt,
blodartendenser eller av uttorkning. Far inte anvandas hos djur som ar dverkansliga mot ketoprofen
eller 6vriga icke-steroida antiinflammatoriska substanser (t.ex. aspirin och flunixin).

Andra mediciner i gruppen icke-steroida antiinflammatoriska substanser far inte anvandas samtidigt
med preparatet, inte heller inom 24 timmar efter den sista Dolovet dosen eftersom substanserna kan
tavla om bindning till proteiner, vilket kan ge upphov till toxiska effekter. Samtidig anvandning av
glukokortikoider kan dka riskerna for biverkningar i matsmaltningskanalen. Samtidig anvéndning av
loop-diuretika (t.ex. furosemid) kan minska pa diuretikumets effekt.

6. BIVERKNINGAR



Ketoprofen kan fororsaka biverkningar vilka ar typiska for icke-steroida antiinflammatoriska
substanser sasom diarré, vilket beror pa irritation och sarigheter i matsmaltningskanalen.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Not (vuxna not).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Den rekommenderade dosen ar 4 mg ketoprofen per kg kroppsvikt en gang i dagen i 1 - 3 dagars tid.
Dospasar: for vuxna nt pa 600 kg en dospase pa 15 g en gang dagligen i 1 - 3 dagars tid.

Flerdosforpackning: forpackningen innehaller en mattsked. En struken mattsked pulver innehaller
4 g och &r korrekt engangsdos for 160 kg kroppsvikt:

Antal mattskedar
(en struken mattsked
Djurets vikt (kg) innehaller 4 g pulver)
400 2%
480 3
560 3%
640 4
720 4%

Administreringsvég: oral anvandning.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Pulvret bor blandas ut i vatten t ex i en flaska genom att tillsatta %2 liter vatten, skaka flaskan ordentligt
och omedelbart efter omskakningen administrera det till djuret via munnen.

10. KARENSTID

Slakt: 1 dag
Mijolk: noll dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen, etiketten eller dospasen.

Dospasar: inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Flerdosforpackning: forvara dppnad forpackning torrt, val tillsluten och vid hogst 25° C.

12. SARSKILDA VARNINGAR



For anvandaren:

Personer som &r dverkénsliga for icke-steroida anti-inflammatoriska substanser bor undvika kontakt
med denna produkt. Undvik direkt kontakt med hud, dgon och slemhinnor p.g.a. risk for sensibilisering.
Anvandning av lamplig skyddsutrustning sasom skyddshandskar, ansiktsmask samt skyddsglaségon
rekommenderas. Tvatta exponerat omrade omedelbart. Tvatta handerna efter doseringen. Beakta att
detta veterinarmedicinska preparat innehaller en hdg koncentration av det verksamma amnet och
fortaring i misstag kan fororsaka allvarlig forgiftning.

For djuren:

Ketoprofen som har administrerats strax innan forlossningen kan senarelagga forlossningsstarten och

darmed rekommenderas inte preparatets anvandning i sddana fall.

Far inte anvandas pa djur som lider av fullstandig foderleda eftersom da kan en bristfallig upptagning av

ketoprofen vara foljden.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggrande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

16.12.2013

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Galena Pharma Oy, PB 1450, 70501 Kuopio



