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Dalibvalsts Pieteikuma Pieskirtais zalu | Zalu forma Stiprums Dzivnieku suga Lieto$anas veids un biezums Ieteicama
iesniedzejs vai nosaukums deva
registracijas
apliecibas
ipasnieks

Belgija, Cehija, Danija, | Vetcare Ltd. Dolovet vet 2.4g | Pulveris 2,4g ketoprofena Liellopi (pieaugusi | Viena 15 g pacinareizidiena 1 -3 |Vienal5¢g

Spanija, Somija, Italija, | p.0 Box 99 viena 15 gramu dzivnieki, kas sver |dienas. Pulveri sajauc ar tideni, pacina reizi

Luksemburga, 24101 Salo ’ pulvera pacina ap 600 kg). piem., pudelg, izmantojot % litru diena 1 -3

Niderlande, Norvégija, - tidens, labi jasaskalo un tlit dienas. Tas

Polija un Slovakija Somija jaievada dzivniekam iekskigi. atbilst 4 mg

ketoproféna
uz 1 kg
kermena
svara.

Austrija un Ungarija Ka ieprieks Rifen 2.4g Ka ieprieks Ka ieprieks Ka ieprieks Ka ieprieks Ka ieprieks




II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI



ZINATNISKIE SECINAJUMI
1. Ievads un pamatinformacija

Dolovet vet 2.4g pulveris iekskigai lietoSanai ir pulveris, ko piedava 15 g pacinas, kas satur 2,4 g
ketoproféna. Somija s ziles ir atlautas §adai indikacijai: “DrudZa un iekaisuma arsté3anai liellopiem”. ST
indikacija sakotngji tika noradita savstarpgjas atzisSanas procedira (SAP). P&c apsprieSanas savstarpgjas
atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa veterinarijai CMD(v), piedavata indikacija SAP
laika tika aizstata ar S$adu: “Sapigu traucgjumu (klibuma, sapju rumpi) arstéSanai individualiem
dzivniekiem”.

Somija, kas ir atsauces dalibvalsts savstarp€jas atziSanas procediirai attieciba uz Dolovet vet 2.4g pulveri
iekSkigai lietoSanai, 2006. g. 2. marta pazinoja EMEA, ka savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to
procediiru koordinacijas grupa veterinarijai (CMD(v)) nav vargjusi panakt vieno$anos par $tm zaleém.
Saskana ar Padomes grozitas Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu, $is jautajums ir nodots
izskatiSanai CVMP.

Tam par iemeslu bija Belgijas un Norvégijas valstu atbildigo iestazu uzskats, ka §is zales var radit
potencialus nopietnus draudus dzivnieku veselibai, sakara ar to, ka dokumentu kopuma nav pietickami
pamatota to efektivitate.

CVMP sava 2006. g. 14. Iidz 16. marta sanaksmé uzsaka parskatiSanas procediiru saskana ar grozitas
Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu zalém Dolovet vet 2.4g (pulveris iekSkigai lietoSanai).
Registracijas apliecibas Ipasniekam (RAI) pieprasija pamatot indikaciju un devas atbilstodi nesenajai
apsprieSanai SAP. Tika pieprasits ari, lai RAI pamato efektivitates pieradisanai izmantoto
farmakokingtikas un devu apstiprinasanas pétjjumu datu apvienoSanu. Atbildes EMEA tika iesniegtas
2006. g. 12. septembr.

2. Apspriesana

Atbildeé Registracijas apliecibas Ipasnicks talak neattistija pirmsklinisko p&tfjumu argumentu, kas tika
iesniegts savstarpgjas atziSanas procediiras gaita. Tomér efektivitates novert€Sanai par galveno tiek
uzskatits devu apstiprinasanas pétijums, kas iesniegts kopa ar atbildi: “Iekskigi lietojama ketoproféna devu
apstiprinasana endotoksina izraisita govju mastita arst€Sanai, petfjums 06-131-LC, 2006. g. 7. augusts”.
Sis pétijums nebija pieejams savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
veterinarijai.

Pétijuma eksperimentu planojums atdarina akiitu toksisko mastitu. 36 veselam slaucamam govim viena
tesmena ceturtdala tika ievadits endotoksins Bacto E. coli 026:B6 lipopolisaharids B (LPS). Arsté$anu
uzsdka divas stundas p&c endotoksina ievadiSanas ar fiziologisko $kidumu un grupas bija $adas: A grupai:
saltnu; B grupai iekskigi ievadija 2 mg/kg ketoproféna; C grupai iekskigi ievadija 4 mg/kg ketoprofena; D
grupai intramuskulari ievadija 3 mg/kg ketoproféna. Petija visparejas un lokalas kliiskas pazimes, piena
produkciju, somatisko Stnu skaitu, tromboksana B, [imeni piena un plazma, ka arT cinka, kalcija, magnija
un vara koncentraciju seruma.

Péc endotoksina ievadiSanas un arst€Sanas arsttajas grupas rektala temperatiira, atgremosSanas
kontrakcijas un elpoSanas biezums bija nozimigi zemaks neka nearst€taja grupa. Nearst€taja grupa
tesmena lielums, piena defekti un sapes parasti bija lielaki. P&c endotoksina ievadiSanas visas grupas
samazinajas izslaukums, bet péc tam pieauga vienadi visas grupas. Endotoksina ievadiSana izmainija
somatisko Stinu skaitu ar mazu atskiribu starp grupam.

Arstétajiem dzivniekiem ir neparprotami labaki elpoSanas bieZuma, rektalas temperatiiras un atgremoSanas
kontrakciju rezultati neka nearstétajiem dzivniekiem.
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Novérojama tendence tesmena izmera izmainas inficetaja ceturksni, sapes, kas noteiktas p&c vizualas
analogijas skalas (VAS) p&c palpitacijas, un sliktaka piena kvalitaté (izslaukums tika vienadi ietekméts
visas grupas). Sapes inficétaja ceturksni un palielinatie izmeri norada uz iekaisumu. leveéribas cienigs ir
fakts, ka Sados eksperimenta apstaklos vispar noveéro atSkiribas tesmena izméros. Ietekmi uz satikumu
parasti novéro p&c vairakam dienam un var uzskatit, ka $ados gadijumos nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem ir ierobezota efektivitate.

Tromboksana Itmeni mérija ka piena, ta arT plazma. Pretstata rezultatiem, kas iegiiti ar injic€jamo
ketoprofénu, Dolovet rezultati pienam nav ,.tik skaidri” ka plazmai. Kaut arT tromboksana aktivitate
neatspogulo visus ketoprofena aktivitates efektus (ketoprofénam ir arT lipooksigenazes aktivitate),
tromboksana aktivitate ir jutigs parametrs ne tikai iekaisuma novertéSanai $aja eksperimentalaja modeli,
bet arT dod iesp&ju lidz zinamai robezai ekstrapol&t rezultatus lauka apstaklos.

Zinojums par statistiku norada, ka izmantoto dzivnieku skaits nedod iesp&ju noteikt ekvivalenci (ka ar1
sliktakas 1pasibas) starp Dolovet, ar kuru iekSkigi ievada 4 mg/kg ketoproféna, un Ketofen, ar kuru
intramuskulari ievada 3 mg/kg ketoproféna. Tomer, nemot véra, ka farmakokinétikas dati deva iesp&ju
optimiz&t devu (nodroSinot salidzinamu abu ievadito zalu kopg&jo daudzumu), var secinat, ka pastav
saistiba, kas dod iesp&ju attiecinat visparatzito devu uz Dolovet. Kaut arl ekvivalence netika formali
pieradita, abas zales dod Iidzigus rezultatus salidzinot ar placebo attieciba uz vairakiem kritiskiem
parametriem, kliniskajiem un citiem (tromboksana B2 Iimeni plazma). Ja pienem, ka pastav saistiba,
literatira dotajam Ketofen klmiskajam indikacijam liela méra ir jaattiecas uz Dolovet. Piemé&ram,
gengrisko zalu pieteikumos nosaka preklinisko datu saistibu, kas dod iesp&ju ekstrapolét rezultatus uz
lauka apstakliem. Nepatentéto zalu pieteikumos ir japierada bioekvivalence. Visparatzitas lietoSanas
dokumentu kopumam var veidot pagaidu saikni. Blitu nepieméroti ierobezot Dolovet indikacijas tikai ar
izpétitajam (endotoksina izraisita mastita ierobezosana).

3. Sledziens

Temperatiiras pazeminasanu drudzl un iekaisuma samazinaSanu var uzskatit par svarigam indikacijam
klmika, kas ir jasaglaba, jo tas ir pietickami neparprotami pieraditas.

Nemot vera iesniegtos datus un visparatzito ketoprofena pielietojumu, CVMP uzskata, ka ir pamatota $ada
indikacija:

Iekaisuma atvieglo$ana un drudza samazinaSana individualiem dzivniekiem.




PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Dolovet vet 2,4 g pulveris peroralai lietoSanai liellopiem.

Austrija un Ungarija: Rifen 2,4 g pulveris peroralai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 pacina = 15 g pulvera satur:

Aktiva viela:

Ketoprofens (ketoprofenum) 2,4 g

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Pulveris peroralai lietoSanai.

4. KLINISKIE DATI

4.1 Merka sugas

Liellopi (pieaugusi liellopi, kas sver apméram 600 kg).

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Iekaisuma atviegloSanai un drudZza mazinasanai liellopiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kam konstat€ta hipersensitivitate pret ketoprofénu vai citiem nesteroidiem
pretickaisuma lidzekliem (NPL). Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta ¢tlam vai smagu nieru
mazspgju, asinsreces traucgjumiem vai smagu hipovoleémiju.

4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav zinami.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nedrikst parsniegt ieteicamo devu un arst€Sanas ilgumu. Nelietot dzivniekiem, kas pilnigi zaud&jusi
&stgribu, jo tas var izraistt nepietiekamu ketoproféna uzstuksanos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai



Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL) vajadz€tu izvairities no
saskarsmes ar §Tm veterinarajam zalém. P&c zalu lietoSanas janomazga rokas. Ja persona nejausi norij
pacina eso3o 2,4 g Dolovet pulvera (= 2400 mg ketoproféna), tas var izraisit nopietnu saindésanos. Sais
gadijumos nekavéjoties sazinieties ar arstu.

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Ketoprofeéns var izraisit nevélamas blakusparadibas, kas raksturigas nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem, pieméram, caureju, ko rada kairinajums un ¢iilu veidosanas kunga-zarnu trakta.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Lietojot ieteicamo ketoproféna devu laboratoriskiem dzivniekiem, teratogéna vai embriotoksiska ietekme
nav noteikta. Ar liellopiem $adi petfjumi nav veikti. Lietojot ketoprofénu tiesi pirms dzemdibam,
laboratoriskiem dzivniekiem noverota dzemdibu sakuma aizkavésanas. Tadg] jaizvairas no So zalu
lietoSanas liellopiem neilgi pirms dzemdibam.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus ar §tm zalém un 24 stundas p&c p&dg¢jas Dolovet devas nedrikst lietot citus nesteroidos
pretickaisuma Iidzeklus (NPL), jo §1s zales var konkuret par saistiSanas vietu pie olbaltumiem, tadgjadi
izraisot toksiskas izpausmes. Vienlaikus glikokortikoidu lietoSana var radit papildus nevélamas
blakusparadibas kunga un zarnu trakta. Vienlaiciga Henles cilpas diurétisko Iidzeklu (pieméram,
furosemida) lietoSana var samazinat diurétisko lidzeklu iedarbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Pieaugusiem liellopiem, kas sver apméram 600 kg: viena 15 g pacina reizi diena 1 — 3 dienas ilgi. Tas
atbilst 4 mg ketoproféna /kg kermena svara. Pulveris jasajauc ar ideni, pieméram, pudel€ ar Y% litru Gidens,
labi jasakrata un nekavgjoties dzivniekam jaievada perorali.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ketoprofens var izraisit blaksuparadibas, kas raksturigas nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem,
pieméram, caureju sakara ar kairinadjumu un ¢alu veidoSanos kunga-zarnu trakta. Nav specifiska antidota.
Pardozesanas gadijumos javeic simptomatiska

terapija.

4.11 Izdali$anas no organisma (ilgums)

Galai un subproduktiem: 1 diena

Pienam: 0 dienas

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: propionskabes atvasinajumi, ketoprofens
ATKvet kods: QMO1AEQ03

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ketoprofens ir nesteroidais pretieckaisuma lidzeklis (NPL) ar pretiekaisuma, pretdrudza un pretsapju
1pasibam. Ketoprofeéna pretickaisuma darbiba pamatojas uz ciklooksigenazes un lipooksigenazes enzimu



inhibiciju. Ciklooksigenazes enzima blok&Sana inhibg€ iekaisuma mediatoru PGE, un PGI, veidosanos.
Lipooksigenazes enzima inhibicija mazina leikotriénu sintezi. Ketoproféns inhibe bradikinina, kas ir
ktmisks sapju un iekaisuma mediators, sekréciju. Dokumentgts, ka ketoprofeéns stabilize lizosomu §tinu
membranas. Pieradits, ka ketoproféns inhibg intravenozi injicéta E.coli endotoksina inducétu B2
tromboksana produkciju versiem.

5.2 Farmakokinetiskie dati

Liellopiem péc ieteicamas 4 mg/kg ketoproféna devas peroralas lietoSanas augstaka ketoprofena
koncentracija plazma (Cpax 3,9 Ug/ml) tika sasniegta pec apmeéram 2 stundam. Individualas atskiribas
govju starpa bija 1 — 3 stundas. Eliminacijas pusperiods péc peroralas lietoSanas bija apméram 4,5 stundas.
24 stundas péc zalu lietoSanas meérita koncentracija plazma bija virs 0,1 [1g/ml. Dokumentgts, ka
pretickaisuma ictekme audos turpinds pat péc koncentracijas mazinasanas plazma. Biologiska pieejamiba
pec peroralas lietosanas ir aptuveni 76%.

6. FARMACEITISKIE DATI

6.1 Papildvielu saraksts

- Maltodekstrins
- Karmelozes natrija sals

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Derigums

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

15 g ar aluminiju lamingta pacina, kas iepakota kartona karbina.
3x15g.

6.6  Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek péc
to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar normativo aktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
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F117182
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

22.09.2003

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10.11.2006

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piem&rojams.
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dolovet vet 2,4 g pulveris peroralai lietosanai liellopiem.

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Ketoprofens 2,4 g
Papildvielas Iidz 15 g

3. ZALU FORMA

Pulveris peroralai lietoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

3x15¢g

| 5.  MERKA SUGAS

Liellopi (pieaugusi liellopi, kas sver apm&ram 600 kg).

| 6.  INDIKACIJA(S)

Iekaisuma atvieglosanai un drudZza mazinasanai liellopiem.

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigi pieaugusiem liellopiem, kas sver apmeram 600 kg: viena 15 g pacina reizi diena 1 — 3 dienas. Tas
atbilst 4 mg ketoproféna /kg kermena svara.

8. IZDALISANAS PERIODS NO ORGANISMA

Galai un subproduktiem: 1 diena
Pienam: 0 dienas

9.  IPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto instrukciju.

13



10. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

11. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar normativo aktu prasibam bistamiem
atkritumiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI TIKAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU

LietoSanai tikai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzlabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN
ADRESE

Registracijas apliecibas Tpasnieks: Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Somija

Razotajs, kas atbild par serijas izlaidi: Galena Oy, P.O.Box 1450, 70501 Kuopio, Somija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

XXXXX

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dolovet vet 2,4 g pulveris peroralai lietoSanai liellopiem.

2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Ketoprofens 2,4 g

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

15¢

| 4. IEVADISANAS VEIDS (-I)

Peroralai lietosanai pieaugusiem liellopiem, kas sver apméram 600 kg: viena 15 g pacina reizi diena 1 —
3 dienas. Tas atbilst 4 mg ketoproféna /kg kermena svara.

5. IZDALISANAS PERIODS NO ORGANISMA

Galai un subproduktiem: 1 diena.
Pienam: 0 dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Lot

7. DERIGUMA TERMINS

EXP

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem (liellopiem).
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Dolovet vet 2,4 g pulveris peroralai lietoSanai liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI EEZ, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks: Vetcare Oy, P.O.Box 99, 24101 Salo, Somija

Zalu serijas razotajs: Oy Galena Ltd, P.O.Box 1450, 70501 Kuopio, Somija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dolovet vet 2,4 g pulveris peroralai lietosanai liellopiem.

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO VIELU UN CITAM SASTAVDALAM
1 pacina = 15 g pulvera satur 2,4 g ketoproféna un paligvielas Iidz 15 g.
4. INDIKACIJA(-AS)

Iekaisuma atviegloSanai un drudza mazinasanai liellopiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar kupga-zarnu trakta ¢tilam vai smagu nieru mazspgju, asinsreces traucgjumiem vai
smagu hipovolémiju. Nelietot dztvniekiem ar paaugstinatu jutibu pret ketoprofénu vai citiem nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NPL) (piem&ram, aspirinu vai flunikstnu).

Vienlaikus ar §Tm zalém un 24 stundas p&c p&dgjas Dolovet devas nedrikst lietot citus nesteroidos
pretiekaisuma lidzeklus (NPL), jo §1s zales var konkurét par saistiSanas vietu pie olbaltumvielam, tadgjadi
izraisot toksiskas izpausmes. Vienlaiciga Henles cilpas diur&tisko Iidzek]u (piem&ram, furosemida)
lietoSana var samazinat diuréetisko Iidzeklu iedarbibu.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ketoprofens var izraisit nevélamas blakusparadibas, kas raksturigas nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem, piem&ram, caureju, ko rada kairinajums un ¢tlu veido$anas kunga-zarnu trakta.

Ja noverojat citas blakusparadibas, lidzu informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi (pieaugusi liellopi, kas sver apméram 600 kg).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA
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Picaugusiem liellopiem, kas sver apm&ram 600 kg: viena 15 g pacina reizi diena 1 — 3 dienas ilgi. Tas
atbilst 4 mg ketoproféna /kg kermena svara.

LietoSanas veids: peroralai lietosanai.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pulveris jasajauc ar tideni, pieméram, pudel@ ar - litru Gidens, labi jasakrata un nekavejoties jalieto
perorali dzivniekam.

10. IZDALISANAS PERIODS NO ORGANISMA

Galai un subproduktiem: 1 diena.
Pienam: 0 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat b&rniem nepieejama un neredzama vieta!
Nelietot p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona karbas un pacinas.
Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1pasi uzglabasanas apstakli.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Lietotajam:

Cilvekiem ar paaugstinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Ilidzekl]iem (NPL) jaizvairas no saskares
ar §Tm veterinarajam zalém. P&c zalu lieto§anas janomazga rokas. Ja persona nejausi norij pacina esosos
2,4 g Dolovet pulvera (= 2400 mg ketoproféna), tas var izraisit nopietnu saindésanos. Sais gadijumos
nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Merka sugu dzivniekiem:
Lietojot ketoprofénu tiesi pirms dzemdibam, var aizkavéties dzemdibu saksanas. Tade] jaizvairas no $o
zalu lietosanas liellopiem neilgi pirms dzemdibam.

Nelietot dzivniekiem, kas pilnigi zaudgjusi estgribu, jo tas var izraisit nepietiekamu ketoproféna
uzsiiksanos.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI TO
ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar normativo aktu prasibam bistamiem
atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

03.08.2005 (parskatits 10.11.2006.)

15. CITA INFORMACIJA
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Lai iegtitu papildu informaciju par $Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka viet€jo parstavi.
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