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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





                                                                                                                                       26. marts 2025
PRODUKTRESUMÉ

for

Dolovet Vet., oralt pulver
0. D.SP.NR

23055
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Dolovet vet

Lægemiddelform: oralt pulver

Styrke: 160 mg/g

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktivt stof: Ketoprofen 160 mg/g
Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele

	Maltodextrin

	Carmellosenatrium



Hvidt eller gulligt hvidt pulver.

3.
KLINISKE OPLYSNINGER

3.1
Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til

Kvæg.

3.2
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til

Lindring af inflammation og feberreduktion hos enkelte dyr.

3.3
Kontraindikationer

Må ikke anvendes til dyr, som er overfølsomme over for det aktive stof, nogen af hjælpestofferne eller andre nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID).

Må ikke anvendes i tilfælde af gastrointestinale sår, alvorlig nyreinsufficiens, koagulationsforstyrrelser eller alvorlig hypovolæmi.

3.4
Særlige advarsler

Ingen.

3.5
Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til:

Den anbefalede dosis og behandlingstid må ikke overskrides. Må ikke anvendes til dyr, som helt har mistet appetitten, da dette kan medføre utilstrækkelig absorption af ketoprofen.

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr:

Personer med kendt overfølsomhed over for nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID) bør undgå kontakt med dette veterinærmedicinske lægemiddel. På grund af risikoen for overfølsomhed, skal direkte kontakt af veterinærlægemidlet med huden, øjnene og slimhinderne undgås. Personlige værnemidler såsomhandsker, beskyttelsesbriller og en ansigtsmaske bør anvendes ved håndtering af veterinærlægemidlet.

Afvask forurenede områder omgående. Vask hænderne efter brug. Bemærk venligst, at dette veterinær lægemiddel har en høj koncentration af den aktive substans og utilsigtet indtagelse kan resultere i en alvorlig forgiftning hos mennesker.

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet:

Ikke relevant.

3.6
Bivirkninger



Kvæg.

	Meget sjælden

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstående indberetninger):
	Diarré, gastrointestinal irritation, mavesår


Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7
Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning

Drægtighed:

Der foreligger ingen oplysninger om teratogen eller embryotoksisk effekt hos forsøgsdyr ved den anbefalede ketoprofendosis. Der er ikke udført forsøg af denne type med kvæg. Når ketoprofen blev givet til forsøgsdyr lige før fødsel, sås forsinket fødselsinduktion. Derfor bør anvendelse af veterinærlægemidlet undgås til kvæg før kælvning.

3.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Andre nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID) må ikke anvendes samtidig med veterinærlægemidlet og inden for 24 timer efter den sidste Dolovet Vet. dosis, fordi stofferne kan konkurrere om proteinbinding, hvorved der kan opstå toksiske effekter. Samtidig brug af glukokortikoider kan forstærke bivirkninger fra mavetarmkanalen. Ved samtidig brug af loop-diuretika, f.eks. furosemid, kan virkningen af disse nedsættes.

3.9
Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Den anbefalede dosis er 4 mg ketoprofen pr. kg kropsvægt en gang dagligt i 1-3 dage.

Enkeltbreve: Til voksent kvæg med en vægt på 600 kg: 1 brev à 15 g en gang daglig i 1-3 dage. 

Flerdosisbeholder: Pakken indeholder en doseringsske. En skefuld indeholder 4 g, og dette er den korrekte dosis for 160 kg:

	Dyrets vægt (kg)
	Antal skefulde

(En skefuld indeholder 4 g)

	400
	2½

	480
	3

	560
	3½

	640
	4

	720
	4½


Pulveret blandes med vand, f.eks. i en flaske med ½ l vand, under kraftig omrystning, og indgives straks efter blanding oralt til et dyr.

3.10
Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)

Ketoprofen kan give bivirkningsreaktioner, som er karakteristiske for nonsteroide antiinflam​matoriske lægemidler, som f.eks. diarré, forårsaget af irritation og sårdannelse i mavetarmkanalen. Der er ingen specifik antidot. I tilfælde af overdosering behandles symptomatisk.

3.11
Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12
Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 
1 dage.

Mælk: 
0 dage.

4.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1
ATCvet-kode: QM01AE03
4.2
Farmakodynamiske oplysninger

Ketoprofen hører til gruppen af nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID) med antiinflammatorisk, antipyretisk og analgetisk effekt. Ketoprofens antiinflammatoriske virkning skyldes hæmning af enzymerne cyclooxygenase og lipooxygenase. Blo​ke​ringen af enzymet cyclooxygenase hæmmer dannelsen af mediatorerne for inflammation PGE2 og PGI2. Hæmningen af enzymet lipooxygenase reducerer syntesen af leukotriener. Ketoprofen hæmmer sekretionen af bradykinin, som er en kemisk mediator for smerte og inflammation. Det er dokumenteret, at ketoprofen stabiliserer lysosomernes cellemembraner. Det er påvist, at ketoprofen hæmmer dannelsen af tromboxan B2, induceret af intravenøst indgivet E. coli endotoksin, hos kvæg.

4.3
Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral indgift af den anbefalede dosis på 4 mg/kg til kvæg, før tildeling af kraftfoder, blev den højeste plasmakon​centration af ketoprofen (Cmax 3,9 µg/ml) opnået på ca. 2 timer. Variationen mellem de enkelte køer var 1-3 timer. 

Eliminationshalveringstiden var ca. 4,5 timer efter oral indgift. Koncentrationer over 0,1 µg/ml i plasma blev målt 24 timer efter indgift. Det er dokumen​teret, at den antiinflammatoriske effekt i væv fortsætter, selv efter at plasmakoncentratio​nen er faldet. Biotilgængeligheden efter oral indgift er ca. 76 %.

5.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1
Væsentlige uforligeligheder


Ingen kendte.

5.2
Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 
Enkeltbreve: 3 år.



Flerdosisbeholder: 3 år.

Opbevaringstid efter første åbning af flerdosisbeholder:      1 år.

5.3
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring

Enkeltbreve: Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel.

Flerdosisbeholder: Opbevar flerdosisbeholderen tæt tillukket. Opbevar beholderen et tørt sted ved temperaturer under 25 °C.

5.4
Den indre emballages art og indhold

Enkeltbreve: Breve af aluminium-laminat indeholdende 15 g, pakket i æske. 3 x 15 g.

Flerdosisbeholder 1 kg og 250 g: En hvid 2 liters (1 kg) eller 500 ml (250g) HDPE beholder med et hvidt plastiklåg (LDPE) pakket i en papæske. Pakningen indeholder en 4 g doseringsske af polypropylene præget med ”4 G”.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

5.5
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.

6.
NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Vetcare Oy

Peltotuentie 5

25130 Muurla

Finland

Repræsentant

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

7.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER

38443

8.
DATO FOR FØRSTE TILLADELSE

Dato for første markedsføringstilladelse: 16. maj 2007

9.
DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET

          26. marts 2025
10.
KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER

BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen.
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