. MAZWA PRODUKTU LECENICZEGO WETERYNARYINEGO

Drholowvet wet 100 mg'g proszek doustoy dla bydla

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja ceynna:
Ketoprofen 160 mg/s

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny

Bialy lub #dhtawobialty proseek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe satunki swierzat:

Bydlo {dorosle bydio

4.2, Wskarania lecznicze dla poszeregdlnyeh docelowyeh gatunkow ewicrzal

Eamodeenie standw zapalnyeh i obniZanie goraezki u byvidla

4.3, Preeciwwskazania

Mie stosowaé w przypadku nadwrazliwodci na ketoprofen albo inne niesteroidowe leki preeciwezapalne
EE:‘I:.. iﬁlﬁwuﬁ u 2wierzat 2 chorobg wrzodows Zotadka lub cigzks niewvdolnosoig nerek, zaburseniami
krzepnigeia krwi lub cigiks hypowolemiz,

44. Specjalne ostreedenia

Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyceace stosowanin

Specjalne srodki ostroinosci dotyezgce stosowanin u zwierzst

Zalecane dawki omz czas leczenia nie moga byé przekraczane, Nie stosowac u zwierzal, kidre stracily
apetyt, gdy# moie to prowadzié do niewystarczajacego wehlaniania ketoprofenu.

Specjalne srodki ostroinosci dla osob pedajacyeh produkty lecznicze weterynaryjne awierzgtom

Ozoby o znang] nadwrazliwosci na niesteroidowe leki preeciwzapalne (NLPZ) powinny unikad
kontaktu z produktem leczniczym wetermaryjnym. £e wzgledu na rveyko wystapienia reakeji
uczuleniowej naledy unikaé kontaktu tego produktu leceniczego weternymaryjnego ze skorg, oczami lub
blonami $luzowymi. Zaleca sig uzywanie odpowiedniego sprzetu ochronnego takiego jak rekawice,
okulary i ostona twarzy. Zanieczyszezone obszary ciata natychmiast preemyé woda, Po uzyciu leku



nalezy umyc rgee. Ten produkt leczniczy weterynaryjny cechuje wysekie stgdenie substanci caynnej 1
przypadkowe polknigeie produktu moke spowodowad powadne zatrucie u luds.

4.6.  Deialania nicpodydane

Ketoprolen moze prowadzié do wystapienia, typowych dla niesteroidowych lekaow przeciwzapalnych,
daiatan niepodgdanych, takich jak biegunka wywolana owrrodzeniem lub podrainicniem przewodu
pokarmowego.

4.7, Stosowanie w cigky, laktacji lub w okresie niesnodci

Badania na zwierzgtach laboratoryinych, po podaniu zalecaney dawki ketoprofenu, nie wykazaby
driatania teratogennego ani embriotoksyeznego. Takich badan nie preeprowadzano u bydba. Podanic
ketoprofenu bezposrednio przed porodem powodowslo opoZnienic wywolania akeji porodowej,
dlatego tez nalezy unikaé podawania ketoprofenu u byvdla przed spodziewanym poroden.

4.8, Interakcje = innymi produktami leceniczymi lub inne rodzaje interakcji

Mic stosowad innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnveh (NLPZ) jednoczeinic oraz 24 godziny
po ostatnim podaniu produkiu Dolovet, poniewa? substancie czyvnne zawarte w tveh lekach moga
konkurowad o wigzania 2 bialkami 1 doprowadzié do zatrucia. Jednoczesne stosowanie
glukokorykoiddw mode wemagad ich dziakania mepoFadane w obrebic preewodu pokarmowepo,
Edwnoczesne podanie 2 diwretvkami dzialajacymi na petle nefronu {np. = furcsemidem) mode
zmnigjszyé ich dziatanie moczopgdne.

4.9. Dawkowanic i droga podawania

Lalecane dawkowanie leku wynosi 4 mg ketoprofenu na ke masy ciala raz dziennie preez 1-3 dmi.
Pojedyncea saszetka: Dorosie bydlo o masie ciafa 600 kg podawad raz drienmie przez 1-3 dni, po
Jednej saszeice 15 g,

Pojemnik wielodawkowy: opakowanie zawiera lvikg miarows. Zawanosd jednej plaskiej byiki
miarowej 10 4 g produktu 1 odpowiada dawee preypadajaoe na 160 kg

Liczba byzek miarowych
Waga swierzecia (kg) (jedna plaska lvika zawiera 4 g)
400 24
480 3
6l 3%
G40 4
720 4%

Proszek nalesy wymieszac z woda, np. w butelce uiywajac 'z litra wody i dokladnic wstrzasnag.
Roztwor nalezy podaé doustnie berposrednio po pravgolowani.

410,  Preedawkowanie (objawy, sposib postgpowania prey udzielaniv natychmiastowej
pomocy | edirutki)

K ctoprofen moze prowadzié¢ do wystapienia, typowych dla niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,
dziatan nicpodadanych takich jak hiegunka wywolana owrsndreniem lub podm#nieniem przewodu
pokarmowego, Brak jest swoistego antidotum. W prevpadku przedawkowania naleiry zastosowac
leczenie objawowe,



4.11.  Okres karencji

Thkanki jadalne: 1 deien
Mleko: zero dni.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Kod ATCvet: OMO1AEN3
5.1, Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o dzialaniu przeciwzapalnym,
preeciwgorgczkowym i przeciwbdlowym. Dzialanie przeciwzapalne ketoprofenu polega na
harmowaniu enevmdw cyklookspenazy 1 ipooksygenary. Blokada evklooksypenazy hamuje
powstawanie mediatorow reakeji zapalene) PGE, 1 PGL;. Hamowanie ipooksygenazy smniejsza
svileze leukommendw . Ketoprofen hamuje wydeielanie chemicenepo mediatora balu 1 zapalenia -
bradykininy. Udokumentowano driatanie stabilizujgee ketoprofenu na blony lizosomalne. Wykazano,

ze u hydia ketoprofen hamuje syntezg tromboksanu B2, indukowang dodyinym podaniem endotoksyny
E cofi.

5.2, Wiasciwoici farmakokinetyczne

U bydta, po doustnym podaniu zalecanej dawki 4 mg'kg m.c. przed karmieniem, najwyZsze stgienic
kctoprofenu w osoczu krwi (C,..3.9 pe'ml) zostato osiagnicte po okoto 2 godzinach, Réinice
pomigdzy poszezegdinymi osobnikami wynosity 1 - 3 podziny, Patokres eliminacji po podaniu
doustnym wynosil ok, 4.5 podziny, 24 godziny po podaniu stgzenic leku w osoczu krwi utrgvmywalo

sig na poziomie ponad 0,1 pg/ml. Dzialanie prreciwzapalne w tkankach utrevmywalo sie nawel po
obnizeniu stedenia leku we krwi Po podaniu doustnym biodostgpnosé wynosi okoto 76%.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCANE:

6.1.  Sklad jakesciowy substancji pomocniczveh

Maltodekstrma

Karmelora sodowa

0.2, Glhiwne niezgodnosci armaceutyczne

MieEnans,

6.3.  Okres wainosci:

Okres waznoséci produktu leczniczepo weterynaryjnego zapakowanepo do spreedacy:
pojedyneza sasretka 3 lata
pojemnik wielodawkowy 3 lata

Okres warnosel po pierwszym otwarciu pojemmika wiclodawkowego: 1 rok

4.  Specjalne srodki ostroinosci prey preechowywaniu

Pojedyncza saszetka: brak specjalnych Srodkéw ostrodnodel dotyczacych precchowywania.

Pojemnik wiclodawkowy: Przechowywac otwarty pojemnik szcrelnie zamkniegty.
Przechowywac otwarty pojemnik w suchym migjscu w temperaturze ponizeg 25°C,



b5, Hodzaj i zawartoié opakowanio begposred nicgeo

Pojedyneza sasretka: Laminowana saszetka aluminiowa zawierajaea |5 g produkiv, pakowana po

3 sztuki w pudelka telturowe (3 = 15 g).

Pojemnik wiclodawkowy zawierajacy 1 kg lub 250 g produkiu; Bialty pojemnik wykonany 2 HDPE

o pojemmnasct 2 litry (1 kg) lub 300 m] (250 g) z biabhym zamknigoiem z tworgvwa sztucznepo (LDPE)

pakowany w pudetko tekturowe. Opakowanic zawiera hyzke miarowy 4 g wykonana z polipropylenu
z napisem 4 G".

6.6.  Specjalne srodki ostroinedci dotyezace unieszkodliwiania niezukytego produkitu
leczniczego wetervonarvjnego lub odpadiw pochodzgeyeh z tego produkiu

Miewykorzystany produkt leczniczy weterynarviny lub jego odpady naleky unieszkodliwié w sposdb
reodny z ohowigzujacvmi przepisami.
7. NAZWA L ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetcare Ory

Peltotuentie 5

25130 Muurla

Finlandia

B. NUMER POELWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

176707

9. DATA WYDANIA PIERW SI_EGI‘J PFOEWOLENIA NA D_EII-" USZCZENIE D)
OBROTU/DATA PREFEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSECZENIE DO OBROTU

01 102007 ¢ 10.06.2011
. DATA OSTATNIES AKTUALIZACTI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

24.04.2014

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY ILUB STOSOWANIA
Mie dotyeey,

WARUNKI 1 OGRANICZENIA DOTYCZACE OBROTU I STOSOWANILA
Wydawany na podstawie receply



