PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Doliven 150 mg/ml injektionsvatska, I6sning, for nét, svin och hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Ketoprofen 150 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Bensylalkohol (E1519)

10 mg

L-arginin

Citronsyra (for pH-reglering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till gulaktig 16sning fri fran synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
N6t, svin och hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

NOt:

- Reduktion av inflammation och smarta associerad med muskuloskeletala sjukdomar, hélta
samt post partum

- Reduktion av feber associerad med bovin luftvagssjukdom

- Reduktion av inflammation, feber och smérta vid akut klinisk mastit i kombination med
antimikrobiell behandling, om s ar tillampligt.

Svin:

- Febernedsittning vid luftvagssjukdom och PDS (post partum dysgalactiae syndrome, MMA —
Metrit, Mastit, Agalakti)/grisningsfeber hos suggor, vid behov tillsammans med
antibiotikabehandling.

Hast:

- Lindring av inflammation och smarta vid osteoartikuldra och muskuloskeletala stérningar

(halta, fang, osteoartrit, synovit, tendinit 0.s.v.).
- Lindring av postoperativ smérta och inflammation

- Lindring av visceral smérta vid kolik.

3.3 Kontraindikationer




Anvénd inte till djur med risk for gastrointestinal ulceration eller blédning for att undvika forsamring
av tillstandet.

Anvand inte till djur som lider av hjart-, lever- eller njursjukdom.

Anvand inte vid dverkanslighet mot ketoprofen, acetylsalicylsyra eller mot ndgot av hjalpamnena.
Anvand inte hos djur som har tecken pa bloddyskrasi eller koagulationsrubbningar.

Andra antiinflammatoriska smartlindrande medel (NSAID) far inte anvandas samtidigt med detta
lakemedel eller inom 24 timmar fran varandra.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Overskrid inte den rekommenderade behandlingstiden.
Anvandning av ketoprofen rekommenderas inte hos fol som &r under en manad gamla.

Vid administrering till djur under sex veckors alder, ponnyer eller gamla djur ska dosen noggrant
justeras och noggrann klinisk uppféljning utforas.

Undvik intraarteriell injektion.

Undvik anvéandning hos dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur pa grund av risken for
Okad njurtoxicitet.

Eftersom sar i magséacken ar ett vanligt fynd vid PMWS (Post-weaning Multisystemic Wasting
Syndrome, multisystemisk fortvining efter avvanjning), rekommenderas inte anvandning av
ketoprofen hos grisar med detta syndrom for att tillstandet inte ska forvarras.

Undvik extravaskuldr administrering hos héstar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Overkanslighetsreaktioner (hudutslag, urtikaria) kan uppkomma. Personer med kand dverkanslighet
mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena ska undvika kontakt med detta lakemedel.
Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Vid oavsiktlig kontakt med hud, dgon eller slemhinnor, skélj omedelbart och noggrant med rikligt
med rent, rinnande vatten. Uppsdk lakare om irritation kvarstar.

Undvik oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

NOt och svin:
Mycket séllsynta Nekros vid injektionsstallet *
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Stérning i matsméltningskanalen 2

djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade): Stérning i njurarna

1Vid intramuskular injektion. Skadorna ar subkliniska, lindriga och gradvis 6vergdende dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i nackregionen minskar skadornas utbredning och
allvarlighetsgrad.

2Erosiva och ulcerdsa skador efter upprepade administreringar, gastrisk intolerans.



Haést:

Mycket séllsynta Nekros vid injektionsstallet *

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Reaktion vid injektionsstéllet 2
QJur, enstaka. rapporterade handelser Storning i matsmaltningskanalen 3
inkluderade):

Stérning i njurarna

1Vid intramuskular injektion. Skadorna ar subkliniska, lindriga och gradvis 6vergaende dagarna efter
avslutad behandling. Administrering i nackregionen minskar skadornas utbredning och
allvarlighetsgrad.

2 Lokal reaktion som forsvinner efter 5 dagar, efter en extravaskular administrering av det lakemedlet i
rekommenderad volym.

3 Erosiva och ulcerdsa skador efter upprepade administreringar, gastrisk intolerans.

Om biverkningar uppkommer ska behandlingen avbrytas och veterinar kontaktas for radgivning.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &4ggléaggning

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa forsoksdjur (ratta, mus, kanin) och nét har inte visat nagra biverkningar. Kan

anvandas hos dréktiga kor.
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet hos suggor och ston. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Laktation:
Kan anvéandas hos digivande kor och suggor.
Anvéndning rekommenderas inte hos digivande ston.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig behandling med diuretika eller potentiellt nefrotoxiska lakemedel bor undvikas pa grund av
Okad risk for njurstorning inklusive njursvikt. Detta &r sekundart till minskad blodcirkulation till féljd
av hdmmad prostaglandinsyntes.

Administrera inga andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), kortikosteroider,
antikoagulantia eller diuretika samtidigt eller inom 24 timmar fran administration av lakemedlet da
detta kan 6ka risken for gastrointestinal ulceration och andra biverkningar.

Den behandlingsfria periodens langd bor dock aven ta hansyn till de farmakologiska egenskaperna
hos produkterna som anvénts tidigare.

Ketoprofen binds i hég grad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra lékemedel med hog
bindningsgrad, vilket kan leda till toxiska effekter.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intravends eller intramuskulér anvandning.

NGt:



En dos av 3 mg ketoprofen/kg/dag, d.v.s. 1 ml/50 kg/dag av lakemedlet administrerad intravendst eller
intramuskulart, helst i nackregionen. Behandlingstiden &r 1-3 dagar och ska anpassas efter symtomens
allvarlighetsgrad och varaktighet.

Svin:

En dos av 3 mg ketoprofen/kg/dag, d.v.s. 1 ml/50 kg/dag av l&kemedlet administrerad intramuskuldrt
givet som en dos. Beroende pa behandlingssvaret och den behandlande veterinarens
nytta/riskbedémning kan behandlingen upprepas med 24 timmars intervall, hogst tre ganger. Varje
injektion ska ges pa ett nytt stélle.

Hast:

En dos av 2,2 mg ketoprofen/kg/dag, d.v.s. 0,75 ml/50 kg/dag av I&dkemedlet administrerad
intravendst. Behandlingstiden dr 1-5 dagar och bestams enligt symtomens svarighetsgrad och
varaktighet.

Vid kolik racker vanligen en injektion. En andra ketoprofendos kréver en ny klinisk undersokning.
For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

For att ta flera doser fran en injektionsflaska rekommenderas en aspireringsnal eller en flerdos-spruta
for att undvika dverdriven punktering av proppen.

Proppen kan punkteras upp till 30 ganger utan risk.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering med NSAID kan leda till gastrointestinal ulceration, proteinférlust samt nedsatt leveroch
njurfunktion.

I toleransstudier hos svin sags erosiva och/eller ulcerdsa sar i bade magsackens korteldel och kortelfria
del (pars oesophagica) hos upp till 25 % av djuren som behandlades med doser pa tre ganger den
rekommenderade maximala dosen (9 mg/kg kroppsvikt) under tre dagar eller med den
rekommenderade dosen (3 mg/kg kroppsvikt) under tre ganger den maximala rekommenderade tiden
(9 dygn). Tidiga tecken pa toxicitet omfattar aptitloshet och 16s avforing eller diarré.

Intramuskulér administrering av lakemedlet till not vid upp till tre ganger den rekommenderade dosen
eller under tre ganger den rekommenderade behandlingstiden (nio dagar) ledde inte till kliniska tecken
pa intolerans. Inflammation och subkliniska nekrotiska lesioner upptacktes dock pa injektionsstallet
hos de behandlade djuren, samt aven forhdjda CPK-nivaer. Histopatologisk undersékning visade
erosiva eller ulcerdsa abomasala lesioner i samband med bada doseringsregimerna.

Hastar har konstaterats tolerera intravendsa ketoprofendoser pa upp till 5 ganger den rekommenderade
dosen under tre ganger den rekommenderade behandlingslangden (15 dygn) utan tecken pa toxiska
effekter.

Det finns inget specifikt motgift. Vid kliniska tecken pa dverdosering ska symtomatisk behandling
darfor inledas.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvéandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Not:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Mijélk: noll timmar

Haést:
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QMO1AE03

4.2 Farmakodynamik

Ketoprofen, 2-(fenyl 3-bensoyl) propionsyra ar ett antiinflammatoriskt lakemedel av icke-steroid typ
som tillhor arylpropionsyragruppen. Den framsta verkningsmekanismen for ketoprofen anses vara
hdmning av cyklooxygenasbanan i arakidonsyrametabolismen, vilket leder till minskad produktion av
inflammatoriska mediatorer, som prostaglandiner och tromboxaner. Den hér verkningsmekanismen
resulterar i medlets antiinflammatoriska, antipyretiska och analgetiska effekter. Dessa egenskaper
beror dven pa preparatets hammande effekt pa bradykinin och superoxidanjoner jamte dess
stabiliserande effekt pa lysosomala membraner.

Den antiinflammatoriska effekten forstarks av omvandlingen av (R)-enantiomer till (S)-enantiomer.
Det ar kant att (S)-enantiomer stddjer den antiinflammatoriska effekten av ketoprofen.

4.3 Farmakokinetik

Efter intramuskular administrering av lakemedlet (engangsdos av 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt)
absorberas ketoprofen snabbt, da det har en hog biotillganglighet. Ketoprofen binds i stor utstrackning
(> 90 %) till plasmaproteiner.

Koncentrationerna av ketoprofen bibehalls i hdgre grad i inflammatoriska exsudat &n i plasma. Det nar
hoga koncentrationer som kvarstar i inflammerad vavnad pa grund av att ketoprofen ar en svag syra.
Ketoprofen metaboliseras i levern till inaktiva metaboliter och utsondras till stérsta delen via urinen
(huvudsakligen som glukuronkonjugerade metaboliter) och, i mindre utstrackning, via feces. Sma
mangder ketoprofen kan patraffas i mjolken hos behandlade djur.

Efter intramuskular administrering av lakemedlet till not (engangsdos av 3 mg ketoprofen/kg
kroppsvikt) absorberas den aktiva substansen snabbt och uppnar genomsnittligt C .. i plasma
(medelvarde: 7.2 pg/ml) mellan 0.5 och 1 timme (t.s) efter paborjad behandling. Den absorberade
andelen ar mycket hog (92.51+10.9 %). Efter intravends administrering till not ar
elimineringshalveringstiden (ty,) 2,1 timmar. Distributionsvolymen (Vd) &r 0.41 I/kg och
plasmaclearance (Cl) ar 0.14 I/tim/kg.

Hos svin absorberas den aktiva substansen snabbt efter intramuskular injektion av en engangsdos pa

3 mg/ketoprofen/kg kroppsvikt. Lakemedlets Cmax i plasma (medianvarde 16 pug/ml) uppnas pa 0.25-
1.5 timmar (tm.x) efter inledning av behandlingen. 84.7 + 33 % av dosen absorberas. Efter intravents
administrering hos svin ar elimineringshalveringstiden (y,,) 3.6 timmar. Distributionsvolymen (Vd) &r
0.15 I/kg och plasma clearance (Cl) 0.03 I/h/kg.

Ketoprofen har en lag distributionsvolym ocksa vid intravends administrering hos hastdijur.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av béarnstensfargat typ 11-glas, forslutna med typ I-brombutylproppar och flip-off-
kapsyler av aluminium.

Injektionsflaskor av béarnstensfargad polypropen (PP), forslutna med typ I-brombutylproppar och flip-
off-kapsyler av aluminium.

Forpackningsstorlekar:
- Kartong med 1 injektionsflaska av glas & 100 ml
- Kartong med 1 injektionsflaska av glas a 250 ml
- Kartong med 1 injektionsflaska av PP a 100 ml
- Kartong med 1 injektionsflaska av PP a 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

CENAVISA, S.L.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

67123

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2026-04-01

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

