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LAAKEVALMISTEEN NIMI, LAAKEMUOTO, VAHVUUS, ELAINLAJI, ANTOREITIT JA
MYYNTILUVAN HALTIJA



Jasenvaltio Hakija tai Valmisteen Ladkemuot |Vahvuus Elainlaji Taajuusja antor eitti Annossuositus

myyntiluvan nimi 0

haltija
Belgia, TSekki, Tanska, | Vetcare Ltd. Dolovet vet 2,4 | Jauhe 2449 Nauta (noin 600 | Yksi 15 g:n pussi vuorokaudessa 1— | Yksi 15 g:n pussi kerran
Espanja, Suomi, Italia, | p_ 99 g ketoprofeenia 15 | kg painavat 3 péivan gjan. Jauhe sekoitetaan péivassa 1-3 paivan g
Luxemburg, 24 101 Salo g jauhetta aikuiset eldimet). | veteen esim. %z litran pullossa Tamavastaa4 mg
Alankomaat, Norja, Suomi sisdltdvda pussia veteen hyvin ravistamalla. Laéke ketoprofeenia painokiloa
Puolaja Slovakia kohden tulee antaa eldimelle suun kautta kohden.

heti sekoituksen jalkeen.

Itavaltaja Unkari Kuten edella Rifen2,4g Kuten edella |Kuten edella Kuten edella Kuten edella Kuten edella
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET
1. Johdanto ja taustatietoa

Dolovet vet 2,4 g suun kautta annettava jauhe on jauhe 15 g pusseissa. Jokainen puss siséltééd 2,4 g
ketoprofeenia. Suomessa valmisteelle on myonnetty myyntilupa k&yttdaiheeseen "naudan kuume- ja
tulehdustilojen hoito”. Td&ma on myds vastavuoroisen tunnustamismenettelyn kdynnistdmisen
yhteydessd haettu kayttdaihe. Tunnustamismenettelyn ja hagjautetun menettelyn eléinldékkeiden
koordinaatioryhméssa  (CMD(v)) kéytyjen keskustelujen perusteella  vastavuoroisen
tunnustamismenettelyn aikana kéyttaiheeksi ehdotettiin muutettavan seuraava: ”yksittéisten eldinten
kivuliaiden sairauksien (ontuminen, vatsakipu) hoito”.

Dolovet vet 2,4 g suun kautta annettavaa jauhetta koskevan vastavuoroisen tunnustamismenettelyn
viitgjsenvaltiona toimiva Suomi ilmoitti EMEA:lle 2. maaliskuuta 2006, ettd CMD(v) e péassyt
yksimielisyyteen |a8kevalmisteesta. Asia l&hetettiin muutetun direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 4
kohdan mukaisesti CVMP:n kasiteltavaksi.

Syyna oli, ettd Belgian ja Norjan kansalliset toimivaltaiset viranomaiset katsoivat, etta tdma
la8kevalmiste voi aheuttaa vakavan vaaran eldmen terveydelle. Perusteina esitettiin, ettd
|&8kevalmisteen tehoa ei ole osoitettu asiakirjoissariittéavan selvasti.

CVMP kaynnisti 14.—16. maaliskuuta 2006 pidetyssa kokouksessaan muutetun direktiivin 2001/82/EY
33 artiklan 4 kohdan mukaisen menettelyn Dolovet vet 2,4 g suun kautta annettavaan jauheeseen
liittyvand. Myyntiluvan haltijaa pyydettiin vahvistamaan vastavuoroisen tunnustamismenettelyn
aikana kasitelty kayttdaihe ja annostus. Myyntiluvan haltijaa pyydettiin my6s vahvistamaan
farmakokineettisten tutkimusten ja annostuksen vahvistavien tutkimustietojen véinen yhteys
todisteena | a8keval misteen tehosta. Vastaukset toimitettiin EMEA:Ile 12. syyskuuta 2006.

2. Keskustelu

Myyntiluvan haltija el vastauksessaan lagjentanut jo vastavuoroisen tunnustamismenettelyn aikana
esitettya prekliinistd perustetta. Vastauksen mukana toimitetun tutkimuksen, joka vahvistaa
annostuksen, katsotaan kuitenkin olevan ratkaiseva tehon arvioinnin kannalta: ” Suun kautta annettavan
ketoprofeenin annostuksen vahvistus endotoksiinin indusoiman mastiitin hoidossa naudoilla, tutkimus
06-131-LC, 7. elokuuta 2006”. Tamatutkimus el ollut CMD(v):n saatavilla.

Tutkimuksen koemalli jéjittelee akuuttia toksista mastiittia. 36 terveelta lypsavéta lehmalta altistettiin
yksi takaneljannes E. coli -bakteeri 026:B6 lipopolysakkaridi B (LPS) -endotoksiini-infuusiolla. Hoito
annettiin kaksi tuntia altistuksen jalkeen. Ryhmét olivat: ryhma A: fysiologinen suolaliuos, ryhmaB: 2
mg/kg ketoprofeenia suun kautta; ryhma C: 4 mg/kg ketoprofeenia suun kautta; ja ryhma D: 3 mg/kg
ketoprofeenia lihaksensiséisesti. Tutkimuskohteita olivat yleiset ja pakalliset Kliiniset oireet,
maidontuotanto, somaattisten solujen maéara, tromboksaani B,:n mddrd maidossa ja plasmassa seké
sinkin, kalsiumin, magnesiumin ja kuparin méara seerumissa.

Altistuksen ja hoidon jalkeen perésuolesta mitattu [amp6 oli huomattavasti korkeampi, mérehtimiseen
liittyvia supistuksia esiintyi huomattavasti enemman ja hengitystiheys oli huomattavasti korkeampi
ryhméssd, joka el saanut hoitoa, kuin hoitoa saaneissa ryhmissd. Myds utarekoko oli suurempi, maidon
laatu huonompi ja kipua ilmeni yleisesti enemman ryhmassa, joka ei saanut hoitoa. Maidontuotanto

vaikutti somaattisten solujen méardan, jaryhmien vaillailmeni vain vahan eroja.

Tulokset olivat selvésti paremmat hoitoa saaneissa ryhmissi hoitamattomiin eldmiin verrattaessa
hengitystiheyden, perasuol esta mitatun lammaon ja marehtimiseen liittyvien supistusten osalta.

Tutkimuksessa havaittiin suuntaus altistetun neljdnneksen utareen koossa, kivussa VAS (Visual
Analog Scale) -asteikolla mitattuna tunnustelun jalkeen sekd heikentyneessd maidon laadussa
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ettd suurentunut koko viittaavat tulehdukseen. Huomattavaa on, etté naissi koeol osuhteissa ilmoitettiin
ylipdénsa utarekoon erosta atistuneessa neljanneksessi. Turvotusta estdvda vaikutusta arvioidaan

Tromboksaanimaara mitattiin sekd maidosta etta plasmasta. |njektoitavaan ketoprofeeniin verrattuna
Dolovetista saadut maitoa koskevat tulokset eivét olleet yhté selvét kuin plasmaa koskevat tul okset.
Tromboksaanin toiminta ei vastaa kaikista ketoprofeenin vaikutuksista (ketoprofeeni vaikuttaa myds
lipoksigenaasin toimintaan). Tromboksaanin muodostuminen on kuitenkin herkka parametri paitsi
tulehduksen arvioinnissa tssé koemallissa, myds siksi, ettd se mahdollistaa ekstrapol cinnin

kenttéol osuhteisiin tiettyyn rajaan asti.

Tilastotieteellinen raportti viittaa siihen, ettd kaytettyjen eldinten maédréa ei mahdollista vastaavuuden
(tai non-inferioriteetin) toteamista ketoprofeenia sisdltdvan, 4 mg painokiloa kohden suun kautta
annettavan Dolovet-vamisteen ja ketoprofeenia sisdltéavan 3 mg painokiloa kohden lihaksensi séisesti
annettavan Ketofen-valmisteen valilla Farmakokineettisten tietojen perusteella annostus vaitiin
kuitenkin optimoida (ja séilyttaa yleinen verrattavissa oleva altistus néiden kahden valmisteen vailld).
Nain ollen paétettiin, etté yhteys, jonka perusteella vakiintunutta kayttdéa voidaan soveltaa Dolovetiin,
on olemassa. Ekvivalenssia e ole osoitettu muodollisesti, mutta kyseisten kahden valmisteen teho on
vastaava lumel é8kkeeseen verrattaessa kriittisten — niin kliinisten kuin muidenkin — parametrien osalta
(tromboksaani B2:n mééra plasmassa). Jos hyvéksytdan, ettd yhteys on olemassa, niin Ketofen-
valmisteen Kkliiniset kéyttdaiheet, joista on todisteita kirjallisuudessa, soveltuvat suurelta osin myds
Dolovet-va misteeseen. Esimerkiksi geneerisissd hakemuksissa muodostetaan prekliininen yhteys, joka
mahdollistaa ekstrapoloinnin kenttéolosuhteisiin. Geneerisissi hakemuksissa bioekvivalenssi tulee
osoittaa. Vakiintunutta kayttéa koskevien hakemusasiakirjojen osalta yhteys voidaan muodostaa
hieman enemméan kokeiluluonteisesti. Dolovet-vamisteen kayttdaiheiden rajoittaminen vain
testattuihin kayttoai heisiin (endotokseemisen mastiitin hallinta) olisi epdasianmukaista.

3. Johtopaatts

Pyreksian tai kuumeen alentamisen ja tulehduksen lievittdmisen katsotaan olevan téarkeita kliinisia
véitteitd, jotka tulee séilyttds, koska ne on osoitettu riittévan selvasti.

Toimitettujen tietojen seka ketoprofeenin vakiintuneen kdyton perusteella CVMP pédtti, ettd seuraava
véite voidaan vahvistaa:

yksittéisten eléinten tulehduksen lievitys ja kuumeen alentaminen.
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VALMISTEYHTEENVETO



1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Dolovet vet 2,4 g jauhe.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 pussi = 15 g jauhetta siséltéa

Vaikuttava aine:
ketoprofeeni 2,4 g

Taydellinen apuainel uettel o, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-édainlaji

Nauta (noin 600 kg painavat taysikasvuiset naudat)

4.2 Kayttéaiheet kohde-elainlajeittain

Tulehduksen lievittdminen ja kuumeen alentaminen yksittéisilla eléamill&

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda elaimillg, joilla esiintyy yliherkkyytté ketoprofeenille tai muille steroideihin
kuulumattomille (NSAID) tulehduskipuld8kkeille. Ei saa kayttéaelamilla, joillaon
ruuansul atuskanavan haavaumiatai vakava munuaisten vajaatoi minta, verenvuototai pumus taikka
vakava nestehukka.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Ei ole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet

Ohjeannosta ja suositeltua hoitoaikaa ei tule ylitt84. Ei saa kéyttéé taysin syomattomillaelamillg,
koska tésté saattaa seurata ketoprofeenin puutteel linen imeytyminen.

Erityiset var otoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuld8kkeille (NSAID) herkkien henkil 6iden tulee vattaa
kontaktia tuotteen kanssa. Kéadet tulee pesta ld8kkeen annostelun jéalkeen. Josihminen vahingossa
nauttii pussillisen Dolovet-jauhetta (= 2400 mg ketoprofeenia), se saattaa aiheuttaa ihmiselle vakavan
myrkytystilan. Tallaisissa tapauksissa on valittomasti otettava yhteytta |adkariin.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyysjavakavuus)

Ketoprofeeni voi aiheuttaa steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldéékkeille tyypillisia
haittavai kutuksia kuten ripulia, mika johtuu mahasuolikanavan arsytyksesta ja haavaumista.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

L aboratorioel dimilla tehdyissa tutkimuksissa ketoprofeenilla el ole havaittu olevan
tutkimuksia el ole tehty.

L aboratorioelamilla on synnytyksen k&ynnistymisen todettu viivastyvan, kun ketoprofeenia
on annettu juuri ennen synnytysta. Téasta syysta valmisteen kayttéa naudoilla juuri ennen
synnytysta tulee valttaa.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipul d8kkeitéa (NSAID) el tule kayttda yhta aikaa
valmisteen kanssa elka 24 tunnin sisdan viimei sesta Dol ovet-annoksesta, koska aineet voivat
kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten saada aikaan toksisia vaikutuksia.
Samanaikainen kaytto glukokortikoidien kanssa saattaa lisdta ruuansul atuskanavaan
kohdistuvia haittavaikutuksia. Samanaikainen kayttd |oop-diureettien kanssa (esim.
furosemidi) saattaa vahentaa diureetin vaikutusta.

4.9 Annostusjaantotapa

gjan. Tama vastaa ketoprofeeniannosta 4 mg/kg. Jauhe tulisi sekoittaa veteen esimerkiksi
pullossa lisééamalla siihen Y21 vettd jaravistelemalla hyvin. Veteen sekoitettu |a8ke tulee
juottaa eldimelle valittomasti sekoituksen jakeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Ketoprofeeni voi aiheuttaa steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille tyypillisia

haittavai kutuksia kuten ripulia, mik& johtuu mahasuolikanavan &rsytyksestd ja haavaumista. Spesifista
vastaléékettd e ole. Y liannostustapauksi ssa tul ee antaa oireenmukai sta hoitoa.

411 Varoaika

Teurastus: 1 vrk.
Maito: O vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tulehdus- ja kipul 88kkeet, steroideihin kuulumattomat
ATCvet koodi: QM0O1AEQ3

5.1 Farmakodynamiikka

K etoprofeeni on steroideihin kuulumaton tulehduskipuld8ke (NSAID), jollaon tulehdusta
lievittdva, kuumetta vahentéva ja kipua lievittéva vaikutus. Ketoprofeenin anti-
inflammatorinen vaikutus perustuu syklo-oksygenaasi- ja lipo-oksygenaasi entsyymien estoon.
Syklo-oksygenaasi-entsyymin sal paaminen estaa tulehduksen valittj daineiden,



prostaglandiinien PGE; ja PGI,, muodostumisen. Lipo-oksygenaasi-entsyymin esto vahentda
leukotrieenien synteesid. Ketoprofeeni estda bradykiniinin, joka on kemiallinen kivun ja
tulehduksen vélittgj&aine, erittymisen. Ketoprofeenin on todettu stabiloivan lysosomaalisia
solukalvoja. Ketoprofeenin on osoitettu estéavan naudoilla laskimonsiséisesti annetun E. Coli —
endotoksiinin indusoimaan tromboksaani B, —tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun naudoille annettiin ketoprofeenia ohjeannos 4 mg/kg suun kautta ennen
vakirehuruokintaa, suurin ketoprofeenipitoisuus plasmassa (Crax 3,9 mikrog/ml) saavutettiin
noin 2 tunnissa. Vaihtelu yksildiden vélilla oli 1-3 h. Puoliintumisaika oraalisen annostelun
jalkeen oli noin 4,5 tuntia. Mitattavia pitoisuuksia (yli 0,1 mikrog/ml) plasmassaoli viela 24
tuntia annostelun jalkeen. Anti-inflammatorisen vaikutuksen on kudoksi ssa todettu jatkuvan
viela sen jdkeen kun pitoisuus plasmassa on laskenut. Oraalisen annon jakeen
hyvaksikadytettévyys on noin 76%.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineset

- Matodekstriini
- Karmelloosinatrium

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

15 g aumiini-laminaatti annospussi, joita on pakattu kartonkikotel oihin.
3x15¢.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peréisin olevien
jétemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton valmiste tulee toimittaa apteekkiin havitettavaksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo.

8. MYYNTILUVAN NUMERO
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MTnr 17182
0. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

22.9.2003

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.01.2007

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oledllinen.

11



MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

kartonkikotelo

1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Dolovet vet 2,4 g jauhe

2. VAIKUTTAVA AINE JA MUUT AINEET

Ketoprofen 2.4 g, constit. g.s. ad 15 g.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe

4, PAKKAUSKOKO

3 x 159

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJI

Nauta (n. 600 kg painavat taysikasvuiset naudat)

| 6. KAYTTOAIHEET

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

8. VAROAIKA

Varoaka
Teurastus: 1 vrk
Maito: O vrk.

0. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUSERITYISVAROITUKSET)
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L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKS

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jostarpeen

Elaimille- nauta
Vain eldinldakarin maérayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE."

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

15, MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Myyntiluvan haltija: Vetcare Oy, PL/PB 99, 24101 Salo

16 MYYNTILUPIEN NUMEROT

MTnr 17182 Fl

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era/Sats:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

annospussi

1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dolovet 2,4 g jauhe/oralt pulver.

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Ketoprofen 2,4 g.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

159

|4 ANTOREITIT

Annostus: Suun kauttan. 600 kg painaville taysikasvuisille naudoille. Yksi 15 g puss kerran paivassa

5. VAROAIKA

Varoaka
Teurastus: 1 vrk, maito: 0 vrk.

| 6.  ERANUMERO

Er&

‘ 7.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim:

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille - nauta

15



PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Dolovet vet 2,4 g jauhe
1 MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija: Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo.

Eran vapauttami sesta vastaava valmistgja: Galena Oy, PL 1450, 70501 Kuopio.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dolovet vet 2,4 g jauhe

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 jauhepussi (15 g) sisdltda ketoprofeenia 2,4 grammaa sekd apuaineita 15 grammaan saakka.

4, KAYTTOAIHEET

Tulehduksen lievittdminen ja kuumeen aentaminen yksittéisilla elaimilla

5. VASTA-AIHEET

Vamistetta el saa kadyttéa eldimillg, joilla on ruuansul atuskanavan haavaumiatai vakava munuaisten
vajaatoiminta, verenvuototai pumus tai nestehukka. Ei saa kayttéa eldimillg, joilla esiintyy
yliherkkyytt& ketoprofeenille tai muille steroideihin kuulumattomille tulehduskipul d&kkeille
(esimerkiksi aspiriinille jafluniksiinille).

Muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipul éékkeita ei saa kayttéa yhta aikaa valmisteen kanssa
eika 24 tunnin sisdlla viimeisesté Dol ovet-annoksesta, koska aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumi sesta ja siten saada aikaan toksisia vaikutuksia. Samanaikainen kaytto glukokortikoidien

kanssa saattaa liséta ruuansul atuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia. Samanaikainen kéytto loop-
diureettien kanssa (esim. furosemidi) saattaa vahent&a diureetin tehoa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ketoprofeeni voi aiheuttaa steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille tyypillisia
haittavaikutuksia kuten ripulia, mika johtuu mahasuolikanavan arsytyksesta ja haavaumista.

Jos havaitset vakavia vaikutuksiatai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
selosteessa, ilmoita asiasta el&inlédkérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (noin 600 kg painavat taysikasvuiset naudat)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
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Noin 600 kg painavat taysikasvuiset naudat: Yks 15 g annospussi kerran péivassi 1-3 péivan gjan.
Tama vastaan ketoprofeeniannosta 4 mg/kg.

Antoreitti: Suun kautta

0. ANNOSTUSOHJEET

Jauhe tulisi sekoittaa veteen esimerkiksi pullossa liséamaélla siihen ¥z | vettd jaravistelemalla hyvin.
V eteen sekoitettu |88ke tulee juottaa eldmelle valittomasti sekoituksen jalkeen.

10. VAROAIKA

Teurastus 1 vuorokausi, maito O vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Ei saa kayttda pakkaukseen ja pussiin merkityn viimeisen kéyttopaivamaéran jél keen.
Tama eldinlaédkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysohjeita

12. ERITYISVAROITUKSET

Kéayttgjale:

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipul 88kkeille (NSAID) herkkien henkil 6iden tulee vattéa
kontaktia tuotteen kanssa. Kéadet tulee pesta |d8kkeen annostelun jéakeen. Josihminen vahingossa
nauttii pussillisen Dolovet-jauhetta (= 2400 mg ketoprofeenia), se saattaa aiheuttaa ihmiselle vakavan
myrkytystilan. Téllaisissa tapauksissa on vaittomasti otettava yhteytté |a8kariin.

Kohde-éainlgjille:

Juuri ennen synnytysta annettu ketoprofeeni saattaa viivastyttda synnytyksen kaynnistymista, joten
valmistetta el tulis silloin antaa.

Ei saa kayttda tdysin syomattomilla elamillg, koska tésté saattaa seurata ketoprofeenin puutteellinen
imeytyminen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S

K&yttdmaton val miste toimitetaan apteekkiin havitettavaksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

10.1.2007

15. MUUT TIEDOT
Lisétietoja tasta el dinld8keval misteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Galena Oy, PL 1450, 70501 Kuopio. Puh. 017-288 1250
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