B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Dolovet vet 160 mg/g proszek doustny dla bydta

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetcare Oy

Peltotuentie 5

25130 Muurla

Finlandia

Wytworea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Galena Pharma Oy

Sammonkatu 10

70500 Kuopio

Finlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dolovet vet 160 mg/g proszek doustny dla bydla
Ketoprofen.

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Substancja czynna: Ketoprofen 160 mg/g
Jedna saszetka (15 g) proszku zawiera 2,4 g ketoprofenu i substancje pomocnicze do 15 g.
Dolovet jest prezentowany w postaci bialego lub zéltawobiatego proszku.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
FLagodzenie stanow zapalnych i obnizanie goraczki u bydia
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z choroba wrzodowg zotadka lub ciezka niewydolnoscia nerek,
zaburzeniami krzepnigcia krwi lub cigzka hypowolemia. Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci
na ketoprofen albo inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie jak kwas acetylosalicylowy
lub fluniksyna.

Nie stosowa¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie oraz 24
godziny po ostatnim podaniu produktu Dolovet, poniewaz substancje czynne zawarte w tych lekach
moga konkurowaé o wiazania z biatkami i doprowadzié do zatrucia.. Rownoczesne podanie z
diuretykami dzialajacymi na petlg nefronu (np. z furosemidem) moze zmniejszy¢ ich dziatanie
moczopgdne.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Ketoprofen moze prowadzi¢ do wystapienia, typowych dla niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, dzialan niepozadanych, takich jak biegunka wywotana owrzodzeniem lub
podraznieniem przewodu pokarmowego.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (doroste bydto)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Zalecane dawkowanie leku wynosi 4 mg ketoprofen 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 tyzk¢ miarowa. Zawarto$¢ jednej plaskiej 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%

Droga podania: podanie doustne.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Proszek nalezy wymiesza¢ z woda, np. w butelce uzywajac ' litra wody, dokladnie wstrzasnac.
Podac doustnie bezposrednio po przygotowaniu.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie uzywac po uplywie daty waznos$ci podanej na pudelku, etykiecie lub saszetce.

Pojedyncza saszetka: Brak szczegblnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Pojemnik wielodawkowy: Przechowywa¢ otwarty pojemnik szczelnie zamknigty. Przechowywa¢
otwarty pojemnik w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25°C

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Dla uzytkownika:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Ze wzglgdu na ryzyko wystapienia reakcji
uczuleniowej nalezy unika¢ kontaktu tego produktu leczniczego weterynaryjnego ze skoéra, oczami
lub blonami §luzowymi. Zaleca si¢ uzywanie odpowiedniego sprze¢tu ochronnego takiego jak
rekawice, okulary i ostona twarzy. Zanieczyszczone obszary ciala natychmiast przemy¢ woda. Po
uzyciu leku nalezy umy¢ rece. Ten produkt leczniczy weterynaryjny cechuje wysokie stgzenie
substancji czynnej i przypadkowe potknigcie produktu moze spowodowac powazne zatrucie.



Dla gatunku docelowego:

Podanie ketoprofenu bezposrednio przed porodem moze powodowac opdznienie wywolania akc;ji
porodowej, w zwiazku z czym nalezy unikaé podawania ketoprofenu przed spodziewanym porodem.
Nie stosowad u zwierzat, ktdre stracity apetyt, gdyz moze to prowadzi¢ do niewystarczajacego
wchtaniania ketoprofenu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
24.04.2014
15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sig z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.



