SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Dolovet vet 160 mg/g duft til inntoku fyrir nautgripi

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Virk(t) innihaldsefni: Ketéprofen 160 mg/g.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Duft til inntdku.

Hvitt eda gulhvitt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Nautgripir (fullordnir nautgripir )

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Bdlgueydandi og hitalekkandi lyf.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir ketopréfeni eda 6drum bélgueydandi lyfjum (NSAID).
Gefid ekki dyrum sem hafa maga- eda garnasar, alvarlega nyrnasjikdéma, storknunarsjikdéma eda
bjast af alvarlegri bl6dpurrd.

4.4  Sérstok varnadarord

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

EKkKki skal gefa steerri skammt né nota lyfid i lengri tima en radlagt er. Gefid ekki dyrum sem hafa misst
alla matarlyst par sem pad geeti leitt til dnaegrar upptoku ketdprdfens.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi (NSAID) lyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Til ad koma i veg fyrir neemingu skal koma i veg fyrir beina snertingu dyralyfsins vid hid, augu og
slimhudir. Malt er med notkun videigandi hlifdarfatnadar s.s. hanska, hlifdargleraugna og
andlitsgrima. bvoid mengud svaedi strax. Pvoid hendur eftir notkun. Vinsamlegast athugid ad petta
dyralyf inniheldur héatt hlutfall virka efnisins og inntaka pess fyrir slysni getur valdio alvarlegum
eiturdhrifum.



4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Ketdprdfen getur valdid aukaverkunum sem daemigerdar eru fyrir bélgueydandi (NSAID) verkjalyf,
s.s. nidurgangi, sem orsakast af ertingu og sarum i meltingarfaerum.

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsdknir & tilraunadyrum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a fostur pegar
radlagdir skammtar ketdprofens hafa verid notadir. Engar slikar rannsoknir hafa verid gerdar &
nautgripum. [ tilraunadyrum var stadfest ad byrjun gots drost hja dyrum sem fengu ket6profen stuttu
fyrir got. Pess vegna skal fordast ad gefa lyfid nautgripum sem komnir eru ad burdi.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EKkki skal gefa 6nnur bolgueydandi (NSAID) verkjalyf samhlida ketdpréfeni eda innan

24 Klukkustunda eftir gjof Dolovet vet vegna hugsanlegrar samkeppni i proteinbindingu sem leitt getur
til eiturverkana. Samtimis notkun sykurstera geeti leitt til aukaverkana i meltingarvegi.

Verkun pvagrasilyfja (t.d. furosemid) getur minnkad séu pau notud samhlida Dolovet vet.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Radlagdur skammtur er 4 mg ketdprofen per kg likamspunga einu sinni a dag i 1 — 3 daga.

Stakir skammtapokar: Fullordnir nautgripir sem vega 600 kg: Einn 15 g skammtapoki einu sinni &
dag i1l - 3 daga.

Fjolskammtailat: [latid inniheldur skommtunarskeid. Sléttfull skeid inniheldur 4g sem er rétt
skammtasteerd fyrir 160 kg:

Fjoldi_skeioa
Likamspyngd dyrsins (kg) (ein sléttfull skeid inniheldur 4g)
400 2%
480 3
560 3%
640 4
720 4%

Duftinu atti ad blanda i vatn, t.d. i flosku med % litra af vatni, hrista vel og gefa inn um munn.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Ketoprofen getur valdid aukaverkunum sem daemigerdar eru fyrir bélgueydandi (NSAID) verkjalyf,
s.s. nidurgangi, sem orsakast af ertingu og sarum i meltingarfeerum. Ekkert sérteekt métefni gegn
ketopradfeni er til. Veita skal almenna studningsmedhdéndlun vid ofskdmmtun og medhdndla einkenni.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 1 s6larhringur

Mjolk: Enginn

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

ATC-flokkun: Q M 01 A E 03.



5.1 Lyfhrif

Ketdpréfen er bolgueydandi lyf (NSAID) med bolgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi verkun.
Bolgueydandi verkun ketoprofens byggir & hdmlun ensimanna cycléoxygenasa og lipéoxigenasa.
Homlun & cyclooxygenasa kemur i veg fyrir myndun boélgubodanna PGE, og PGl.,.

Homlun a lipbdoxygenasa minnkar myndun leukotriens. Ketéprofen kemur i veg fyrir framleidslu a
bradykinini sem er efnafraedilegur hvati bdlgumyndunar og sérsauka.

Synt hefur verid fram & ad ketopréfen studli ad jafnveegi i frumuhimnum leysikorna.

Hja nautgripum hefur verid stadfest ad ketoprofen komi i veg fyrir myndun tromboxan B2 eftir
innsprautun E.coli endo6toxins i blazed.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof radlagds skammits af ketdprofeni, 4mg/kg, fyrir fodurbeetisgjof hja nautgripum, naest
hamarkspéttni i plasma ( Crax 3,9 pg/ml) eftir u.p.b. 2 kist. Mismunur milli einstakra nautgripa var
1-3 Kist. Helmingunartimi i plasma eftir inntoku var u.p.b. 4,5 kist. Yfir 0,1 ug/ml var meelanlegt i
plasma 24 Klst. eftir gjof lyfsins. Aframhaldandi bélgueydandi verkun lyfsins hefur verid stadfest eftir
minnkun styrks pess i plasma. Adgengi eftir inntéku er um 76%.
6. LYFJAGERDARFR/ZEBILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Maltodextrin, natriumkarmelldsi.
6.2 Osamrymanleiki
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol
Geymslutimi dyralyfsins i séluumbidum: Stakir skammtapokar 3 ar

Fjolskammtailat 3 &r
Geymslupol fjdlskammtailatsins eftir fyrstu opnun 1 ar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Stakir skammtapokar: Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.
Fjélskammtailat: Geymid fjdlskammtailatid vel lokad. Geymid opin fjélskammtailat & purrum stad
ekki vid herra hitastig en 25°C.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Stakir skammtapokar: 15 g alhtidadur skammtapoki i pappadskju. 3 x 15 g.
Fjolskammtailat 1 kg og 250 g: Hvitt 2 litra (1 kg) eda 500 ml (250 g) HDPE ilat med hvitu plast
(LDPE) loki i pappadskju. Pakkningin inniheldur 4 g polypropylene skdmmtunarskeid med aletrunina
2 4 G 9"

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/09/004/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis 9. mars 2009.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 28. oktober 2011.
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

2. mai 2014.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



