I PRIEDAS
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Valstybé naré Paraiskos Vaisto Vaisto Stiprumas Gyviiny rasys | Vartojimo daZznumas ir Rekomenduojama dozé

pateikéjas ar sugalvotas forma vartojimo biidas

registravimo pavadinimas

liudijimo

turétojas
Belgija, Cekija, Danija, Vetcare Ltd. Dolovet vet Milteliai |2,4¢g Galvijai Vienas 15 g maiselis karta per | Vienas 15 g maiSelis karta
Ispanija, Suomija, Italija, P.0.Box 99 geriamieji ketoprofeno 15 | (suaugg para 1 - 3 dienas. Miltelius per para 1 - 3 dienas. Tai
Liuksemburgas, 24101, .Salo milteliai, 2,4 g g maiselyje galvijai, reikia sumaisyti su vandeniu, |atitinka 4 mg ketoprofeno 1
Nyderlandai, Norvegija, Suomija milteliy sveriantys apie | pvz., butelyje su % litro kg kiino svorio.
Lenkija ir Slovakija 600 kg). vandens, gerai suplakti ir tuoj

pat sugirdyti gyvuliui.
Austrija ir Vengrija Kaip nurodyta Rifen geriamieji | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta |Kaip nurodyta auks¢iau Kaip nurodyta aukséiau
auksciau milteliai, 2,4 ¢ | nurodyta auksciau aukscia
aukiciau v




II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS



MOKSLINES ISVADOS
1. JZanga ir pagrindiné informacija

Dolovet vet 2,4 g geriamieji milteliai tiekiami maiSeliais po 15 g, kuriy kiekviename yra 2,4 g
ketoprofeno. Suomijoje Sis preparatas buvo patvirtintas tokiai indikacijai: ,,Galvijy kar§¢iavimo ir
uzdegimo gydymui“. Si indikacija taip pat buvo nurodyta, pradedant abipusio pripazinimo procediira.
Po diskusiju CMD(v) (Abipusio pripazinimo ir decentralizuoty procediiry koordinavimo grupéje —
veterinarijos), sitiloma indikacija abipusio pripazinimo procediiry metu buvo pakeista i §ia: ,,Pavieniy
galviju skausmingy sutrikimy (§lubavimo, pilvo skausmuy) gydymui*.

Dolovet vet 2,4 g geriamyju milteliy abipusio pripazinimo procediiros referenciné valstybé naré
Suomija 2006 m. kovo 2 d. informavo EMEA, kad CMD(v) nepavyko pasiekti susitarimo dél Sio
preparato. Remiantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi, klausimas
buvo perduotas svarstyti CVMP.

Taip buvo padaryta dél tos priezasties, kad Belgijos ir Norvegijos kompetentingos nacionalinés
institucijos pareiSké nuomong, kad Sis vaistas gali kelti potencialy rimta pavoju gyvuliy sveikatai,
kadangi jo efektyvumas nebuvo pakankamai jrodytas pateiktuose dokumentuose.

2006 m. kovo 14-16 d. ivykusio posédzio metu CVMP pradéjo kreipimosi procediira dél Dolovet vet
2,4 g geriamyjy milteliy pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dali.
Registravimo liudijimo turétojo (RLT) buvo papraSyta pagristi indikacija ir posologija, svarstytas
paskutinés abipusio pripazinimo procediros metu. RLT taip pat buvo paprasyta pagristi
farmakokinetiniy ir dozés patvirtinimo tyrimy duomeny, irodanciy efektyvuma, sarysi. Atsakymai
buvo pateikti EMEA 2006 m. rugséjo 12 d.

2. Diskusija

Savo atsakyme pareiskéjas nepateiké jokiy papildomy ikiklinikiniy argumenty, kurie nebiity buve
pateikti abipusio pripazinimo procediiros metu. Taciau dozés patvirtinimo tyrimai, pateikti kartu su
atsakymu, laikomi bandomaisiais efektyvumo {jvertinimo poziiriu: ,,Geriamojo ketoprofeno dozés
patvirtinimas endotoksino sukeltam karviy mastitui gydyti, tyrimas 06-131-LC, 2006 m. rugpjucio
7d.“. Sio tyrimo duomenys nebuvo prieinami CMD(v).

Eksperimentinis tyrimo modelis imituoja Gimy toksini mastita. 36 sveikoms pieningoms karvéms i
pasturgalius buvo iskiepyta endotoksino Bacto E. coli 026:B6 lipopolisacharido B (LPS). Gydymas
buvo pradétas praéjus dviem valandoms po suleidimo, ir galvijai buvo suskirstyti i tokais grupes:
grupé A: fiziologinis tirpalas, grupé B: 2 mg/kg geriamojo ketoprofeno, grupé C: 4 mg/kg geriamojo
ketoprofeno, ir grupé D: 3 mg/kg ketoprofeno i raumenis. Buvo tiriami bendri ir vietiniai klinikiniai
simptomai, pieno gamyba, somatiniy lasteliy skai¢ius, tromboksano B, koncentracija piene ir plazmoje
bei cinko, kalcio, magnio ir vario koncentracija serume.

Po uzkrétimo ir gydymo rektaliné temperatiira, atrajojimo susitraukimai ir kvépavimo intensyvumas
negydomoje grupéje buvo zymiai didesni, negu gydomose grupése. TeSmens dydis, mazas
pieningumas ir skausmas taip pat apskritai buvo ryskiau isreiksti negydomoje grupéje. Visu grupiy
pieningumas po uzkrétimo sumazéjo, o po to vél padidéjo, ir visose grupése tai vyko panasSiai.
Somatiniy lasteliy skai¢iui uzkrétimas taip pat turéjo jtakos, ir tarp grupiu buvo pastebéta keletas
skirtumuy.

Lyginant su negydytais gyvuliais, kvépavimo intensyvumo, rektalinés temperatiiros ir atrajojimo
susitraukimy rezultatai aiskiai buvo geresni gydomose grupése.

Pastebéta teSmens padidéjimo tendencija toje puséje, kurioje atlikta inokuliacija, skausmas, apie kuri

pranesta remiantis vizualine analogine skale (VAS) po palpacijos, ir sumazgjes pieno kiekis (pieno

gamybai poveikis buvo vienodas visose grupése). Infekuotos pusés skausmas ir padidéjimas yra

uzdegimo simptomai. Svarbu tai, kad apie teSmens dydzio pasikeitima inokuliacijos puséje buvo

pranesta visais atvejais, esant Sioms eksperimentinéms salygoms. Patinima mazinantis poveikis
4



paprastai jvertinamas po keliy dieny, o NSAID (nesteroidiniy prieSuzdegiminiy preparaty)
efektyvumas Siuo pozitriu gali biiti laikomas ribotu.

Tromboksano koncentracija buvo iSmatuota ir piene, ir plazmoje. Skirtingai nuo Svirks¢iamo
ketoprofeno, gauti pieno tyrimo rezultatai néra tokie ,,Svariis“ Dolovet atzvilgiu kaip plazmos tyrimy.
Nors tromboksano veikimas neparodo visy ketoprofeno poveikiy (ketoprofenas taip pat veikia kaip
lipooksigenaze), tromboksano veikimas yra tikslus parametras ne tik vertinant uzdegima Sio
eksperimentinio modelio ribose, bet ir numatant ekstrapoliacija praktinése salygose iki tam tikro tasko.

Statistiné ataskaita parodo, kad istirty gyvuliy skaicius neleidzia nustatyti ekvivalentiSkumo (nei
irodytos neprastesnés kokybés) tarp geriamojo Dolovet, kurio sudétyje yra ketofeno, vartojamo
dozémis po 4 mg/kg kiino svorio, ir Ketofen, $virk§¢iamo i raumenis, kurio sudétyje yra ketofeno,
vartojamo dozémis po 3 mg/kg. Taciau, kadangi farmakokinetiniai duomenys leidZia optimizuoti dozg
(iSlaikant abiejy produkty panasy bendra poveiki), galima daryti iSvada, kad egzistuoja sarysis, kuris
leidzia, vartojant Dolovet, taikyti jau pripazinta vartojimo biuida. Net jeigu ekvivalentiSkumas ir
nebuvo formaliai jrodytas, abu produktai, lyginant su placebu, veikia panasiai, lyginant pagal daugeli
svarbiy parametry, tiek klinikiniy, tiek ir kito pobiidzio (pvz., tromboksano B2 koncentracija
plazmoje). Padarius prielaida, kad egzistuoja sarysis, Ketofen taikomos klinikinés indikacijos,
pateiktos apra§ymuose, turéty buti didele dalimi taikomos ir Dolovet. Pavyzdziui, generinése
aplikacijose naudojamas ikiklinikinis sarysis, leidziantis ekstrapoliacijg i prakting situacija. Generiniy
aplikaciju atveju turi buti jrodytas biologinis ekvivalentiSkumas. Pripazinto vartojimo btdo
dokumentuose gali biiti nustatytas preliminarus sarysis. Apriboti Dolovet indikacijas tik tomis, kurios
buvo isbandytos (endotokseminio mastito gydymui) buty netikslinga.

3. ISvada

Pireksijos ar kar§¢iavimo sumazinimas ir uzdegimo simptomuy palengvinimas laikomi svarbiais
klinikiniais reikalavimais, kurie turi bati i§laikomi, kadangi jie buvo pakankamai aiskiai jrodyti.

Apsvarstes pateiktus duomenis ir pripazinta ketoprofeno vartojimo biida, CVMP yra tos nuomonés,
kad Zemiau pateiktas pareiSkimas gali biiti laikomas jrodytu:

Pavieniy gyvuliy uzdegimui palengvinti ir kar§¢iavimui sumazinti.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dolovet 2,4 g geriamieji milteliai galvijams.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename maiselyje yra 15 g milteliy.
Veiklioji medziaga yra ketoprofenas. Viename maiselyje jo yra 2,4 gr.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Geriamieji milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Suauge galvijai, sveriantys apie 600 kg

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Uzdegimo slopinimas ir kar§¢iavimo mazinimas gyvuliams.

4.3 Kontraindikacijos

Nenaudoti gyvuliams, kuriy jautrumas ketoprofenui arba kitiems nesteroidiniams vaistams nuo
uzdegimo (NVNU) yra padidéj¢s. Nenaudoti gyvuliams, kurie serga virskinimo trakto opa, sunkiu
inksty funkcijos nepakankamumu, jei ju kraujo kres¢jimas sutrikes arba yra sunki hipovolemija.
4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima vartoti didesnés preparato dozés ir ilgiau, negu rekomenduojama.

Gyvuliy, visiSkai neturinéiy apetito, medikamentu gydyti negalima, nes jo absorbcija bus
nepakankama.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti
salycio su veterinariniu vaistu. Pavartojus veterinarinio medicininio preparato, biitina plauti rankas. Jei
zmogus atsitiktinai nuryja 2,4 g (2400 mg) ketoprofeno, esan¢io Dolovet maiselyje, gali pasireiksti

sunki intoksikacija. Tokiu atveju reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)



Ketoprofenas sukelia biidinga nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo nepageidaujama poveiki, pvz.,
diaréja, kuri atsiranda dél vir§kinimo trakto dirginimo ir op&jimo.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Nustatyta, kad laboratoriniams gyviinams ketoprofeno vartojant rekomenduojamomis dozémis, nei
teratogeninio, nei embriotoksinio poveikio nepasireiskia. Su galvijais tokiy tyrimy neatlikta. Tyrimai
su laboratoriniais gyviinais parodé¢, kad vaikingoms pateléms ketoprofeno pavartojus pries pat
palikuoniy atsivedima, palikuoniy atsivedimo laikas véluoja. Todél galvijams preparato duoti pries pat
palikuoniy atsivedima negalima.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Kartu su Dolovet vartoti bei 24 valandas po jo paskutinés dozés pavartojimo kity nesteroidiniy vaisty
nuo uzdegimo vartoti draudziama, nes Sios medziagos konkuruoja dél prisijungimo prie baltymy
vietos, tokiu biidu gali pasireiksti toksinis poveikis. Jei kartu su Dolovet vartojama gliukokortikoidy,
gali atsirasti nepageidaujamas poveikis virskinimo traktui, jei kartu vartojama kilpiniy diuretiky (pvz.,
furosemido), pastaryju preparaty poveikis gali silpnéti.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Suauge galvijai, sveriantys mazdaug 600 kg

1 — 3 paras vieng karta per para reikia vartoti viena 15 g maisel. Sis vaisto kiekis atitinka 4 mg
ketoprofeno/kg kiino svorio. Miltelius reikia iSmaisyti 0,5 litro vandens (pvz., butelyje), gerai suplakti
ir nedelsiant sugirdyti gyvuliui.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
Ketoprofenas sukelia nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo budinga nepageidaujama poveiki, pvz.,
diaréja, kuri atsiranda dél virSkinimo trakto dirginimo ir opé&jimo. Specifinio prieSnuodzio néra. Jei
preparato perdozuojama, gydymas yra simptominis.

4.11 Islauka

Skerdienos ir subprodukty — 1 para.

Pieno — 0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé - nesteroidiniai prieSuzdegiminiai ir prieSreumatiniai vaistai, propiono rigsties
dariniai. ATCvet kodas - QMO1AEOQ3

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ketoprofenas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kar§¢iavimo ir skausmo.
Priesuzdegiminis poveikis pasireiskia dél fermenty ciklooksigenazés ir lipooksigenazés slopinimo.
Uzblokavus fermento ciklooksigenazés aktyvuma, slopinamas uzdegimo mediatoriy PGE, ir PGl,
atsiradimas. Nuslopinus fermento lipooksigenazés aktyvuma, silpnéja leukotrieny gamyba.
Ketoprofenas slopina bradikinino, skausmo ir uzdegimo mediatoriaus, sekrecija. Nustatyta, kad
ketoprofenas stabilizuoja lasteliy lizosomy membranas. Ketoprofenas slopina tromboksanu B2
indukuota ir i galvijo vena susvirksta E.coli endotoksina.

5.2. Farmakokinetinés savybés



Neédusiems galvijams sugirdZius rekomenduojama 4 mg/kg kiino svorio ketoprofeno doze, didziausia
vaisto koncentracija (C.x = 3,9 ug/ml) kraujo plazmoje biina mazdaug po 2 valandy. Priklausomai
nuo gyvulio rasies, $is laikotarpis gali kisti ir didziausia preparato koncentracija gali atsirasti po 1 — 3
valandy. ISgerto medikamento pusinés eliminacijos periodas yra mazdaug 4,5 valandos, biologinis
pricinamumas yra apie 76 %, koncentracija 0,1 \g/ml kraujo plazmoje islicka 24 valandas.

Nustatyta, kad medikamento prieSuzdegiminis poveikis islieka net tuo atveju, kai jo koncentracija
kraujo plazmoje sumazéja.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Maltodekstrinas
Karmeliozés natrio druska

6.2 Nesuderinamumai

Nera.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.
6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

15 g maiselis, kurio vidinis pavirSius padengtas aliuminiu.
Kartono dézuté, kurioje yra trys 15 g maiseliai.

6.6  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Vectare Oy, P.O.Box 99, 24101 Salo, Suomija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

FI: 17182

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

FI: 2003 m. rugséjo 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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2006 m. lapkricio 10 d.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra
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ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dolovet 2,4 g geriamieji milteliai galvijams
Ketoprofenas

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

2,4 g ketoprofeno
Pagalbiniy medziagy tiek, kad maiselyje buty 15 g milteliy

| 3. FARMACINE FORMA

Geriamieji milteliai.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

3 maiSeliai, kuriy kiekviename yra 15 g preparato.

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Suaugg galvijai, sveriantys apie 600 kg.

| 6. INDIKACIJOS

Uzdegimo slopinimas ir kar§¢iavimo mazinimas gyvuliams.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojima biitina idémiai perskaityti informacini lapeli.
Suaugusiems galvijams, sveriantiems mazdaug 600 kg, 1 — 3 paras viena karta per para reikia vartoti
vieng 15 g maiselj. Sis vaisto kiekis atitinka 4 mg ketoprofeno/kg kiino svorio doze.

| 8. ISLAUKA

Skerdienos ir subprodukty — 1 para.
Pieno — 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries§ naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.
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| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vectare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Suomija

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

MAISELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dolovet 2,4 g geriamieji milteliai galvijams
Ketoprofenas

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

2,4 g ketoprofeno

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

15¢g

| 4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suaugusiems galvijams, sveriantiems mazdaug 600 kg, 1 — 3 paras viena karta per para reikia vartoti
vieng 15 g maiSelj. Sis vaisto kiekis atitinka 4 mg ketoprofeno/kg kiino svorio dozg.

5.  ISLAUKA

Skerdienos ir subprodukty — 1 para.
Pieno — 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Dolovet 2,4 g geriamieji milteliai galvijams
1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO

GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Vectare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Suomija

Vaisto serijos gamintojas
Oy Galena Ltd, P.O. Box 1450, 70501 Kuopio, Suomija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dolovet 2,4 g geriamieji milteliai galvijams

Ketoprofenas

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename 15 g maiSelyje yra 2,4 g veikliosios medziagos ketoprofeno.
Pagalbiniy medziagy tiek, kad maiSelyje biity 15 g milteliy.

4. INDIKACIJA (-OS)

Uzdegimo slopinimas ir kar§¢iavimo mazinimas gyvuliams.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Gyvuliy, kuriy jautrumas ketoprofenui arba kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU)
yra padidéjes, preparatu gydyti draudziama. Ketoprofeno negalima vartoti gyvuliams, kurie serga
virskinimo trakto opa, sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu arba jei sutrikes kraujo kreséjimas ar
yra sunki hipovolemija.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Pastebejus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Suaugg galvijai, sveriantys apie 600 kg.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Suaugusiems galvijams, sveriantiems mazdaug 600 kg, 1 — 3 paras viena karta per para reikia sugirdyti
viena 15 g maiSelj. Sis vaisto kiekis atitinka 4 mg ketoprofeno/kg kiino svorio doze.

Preparatas yra geriamas.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Miltelius reikia iSmaiSyti 0,5 litro vandens (pvz., butelyje), gerai suplakti ir nedelsiant sugirdyti
gyvuliui.

10. ISLAUKA

Skerdienos ir subprodukty — 1 para.

Pieno — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti vaikams neprieinamoje ir nematomoje vietoje.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant maiselio ir dézutés.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Atsargumo priemonés Zmonéms

Zmong¢s, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti
salyCio su veterinariniu vaistu. Pavartojus veterinarinio medicininio preparato, bitina plauti rankas. Jei
zmogus atsitiktinai nuryja 2,4 g (2400 mg) ketoprofeno, esancio Dolovet maiselyje, gali pasireiksti
sunki intoksikacija. Tokiu atveju reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja.

Atsargumo priemonés gyvuliams

Jei patelé ketoprofeno pavartoja pries§ pat palikuoniy atsivedima, palikuoniy atsivedimo laikas véluoja

Todél galvijams preparato duoti pries pat palikuoniy atsivedima negalima.
Visiskai neturinéiy apetito gyvuliy medikamentu gydyti negalima, nes jo absorbcija bus nepakankama.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijq ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

15. KITA INFORMACIJA

Norint gauti informacijos apie §i veterinarini vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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