CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJI{'HJZGO

I. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nefotek 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni i $win

NEFOTEK 100 mg/ml solution for injection for cattle, horses and pigs [AT, CZ. IE, SK. UK,
DE, FR, ES, HU]

COXOFEN 100 mg/ml solution for injection for cattle, horses and pigs [BE. DK, NL]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

1 ml zawiera:

Substancja czynna
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych. patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty roztwor w kolorze od bezbarwnego do zoltego. Nie zawiera widocznych czastek
materil.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto. swinie 1 konie.

4.2. Wskazania do stosowania, z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Bydio: Dzialanie przeciwzapalne i1 przeciwbdlowe w schorzeniach ukladu migsniowo-szkieletowego 1
wymion.

Swinie: Dzialanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe w zespole MMA (zapalenie gruczotu
mlekowego, zapalenie macicy, bezmlecznosc) 1 w schorzeniach ukladu oddechowego.

Konie: Dzialanie przeciwzapalne i przeciwbdlowe w schorzeniach migsni, stawéw 1 ukladu
szkieletowego.

Objawowe leczenie przeciwbolowe w kolce. Pooperacyjne leczenie bolu 1 obrzeku.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancie
pPOMOCNICZA.

Nie stosowaé u zwierzat ze zmianami chorobowymi przewodu pokarmowego, ze skaza krwotoczna,
dyskrazja krwi, zaburzeniami czynnosci watroby, serca lub nerek.

Nie stosowac u zrebiat w pierwszym miesiacu zycia.

Nie podawac¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) rownoczesnie ani w ciagu 24
godzin od podania jakiegokolwiek z nich.

4.4. Specjalne ostrzezenia

Brak.



4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nie zaleca si¢ stosowania ketoprofenu u zrebiat w wieku ponizej 1 miesiaca zycia. Stosowanie u
zwierzat w wieku ponize) 6 tygodnia zycia lub u zwierzat w podesztym wieku moze wiazaé sie z
dodatkowym ryzykiem. Jesh nie mozna uniknac¢ takiego stosowania, zwierz¢ta moga wymagac
zmniejszenia dawki 1 zachowania szczegolnej ostroznosci.

Unika¢ wstrzykniec¢ dotetniczych. Nie przekraczac zalecanej dawki ani okresu leczenia.

Zachowac ostroznosc¢ w przypadku stosowania u zwierzat odwodnionych 1 z niskim cisnieniem krwi.
W przypadku kolki, dawke uzupelniajaca mozna poda¢ wylacznie po ponownym, dokladnym badaniu
klinicznym.

Przez caly okres leczenia zwierze musi mie¢ dostep do wody pitnej w dostatecznej 1losci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Zachowac ostroznosc podczas stosowania produktu, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na ketoprofen lub alkohol benzylowy powinny unikac
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ zanieczyszczenia skory lub oczu. W razie zanieczyszczenia, dokladnie spluka¢ woda. Jesli
podraznienie nie ustgpuje, zwrocic si¢ 0 pomoc lekarska.

Umy¢ rece po podaniu produktu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosc 1 stopien nasilenia)

Wielokrotne wstrzyknigcia domigéniowe moga powodowac przejsciowe podraznienie.

W zwiazku z mechanizmem dzialania ketoprofenu, ktory obeymuje hamowanie syntezy prostaglandyn,
moze wystapi¢ podraznienie lub owrzodzenie zoladka lub jelit.

Wielokrotne podawanie u S$win moze powodowac odwracalny brak apetytu.

Reakcje uczuleniowe moga pojawic si¢ bardzo rzadko.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania dzialania ketoprofenu u cigzarnych zwierzat laboratoryjnych 1 bydla potwierdzily brak
wystepowania dzialan niepozadanych. Poniewaz nie oceniano bezpieczenstwa stosowania Ketoprotenu
u cigzarnych klaczy i macior, lek nalezy stosowa¢ w takich przypadkach wyltacznie po dokonaniu
oceny korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie wolno podawaé¢ w skojarzeniu lub w ciagu 24 godzin od podania mnych NLPZ lub
glikokortykosteroidow.  Nalezy unika¢  rownoczesnego podawania  diuretykow,  lekow
nefrotoksycznych i lekow przeciwzakrzepowych.

Ketoprofen w duzym stopniu wiaze si¢ z bialkami osocza, moze wigc zastgpowac lub byc
zastepowany przez inne produkty lecznicze o podobnych wiasciwosciach, np. leki
przeciwzakrzepowe. Z uwagi na fakt, ze ketoprofen moze hamowac agregacj¢ ptytek i powodowac
owrzodzenia przewodu pokarmowego, nie wolno go stosowa¢ z innymi lekami, mogacymi
wywolywacé podobne dziatania niepozadane.

4.9. Dawkowanie i droga podawania

Bydlo: Podanie domigsniowe lub podanie dozylne

3 mg ketoprofenu/kg m.c., co odpowiada 3 ml produktu/100 kg m.c., raz dziennie przez maksymalnie
3 dnu.

Swinie: Podanie domie$niowe

3 mg ketoprofenu/kg m.c., co odpowiada 3 ml produktu/100 kg m.c., podanie jednorazowe.

Konie:



2,2 mg ketoprofenu/kg m.c., co odpowiada I ml produktu/45 kg m.c., raz dziennie przez maksymalnie
3 do 5 dni. W przypadku kolki, leczenia nie nalezy powtarza¢ przed przeprowadzeniem ponownej
oceny kliniczney.

W jedno miejsce podania domigsniowego nie nalezy wstrzykiwac¢ wiecej niz 5 ml produktu.

Korkow nie wolno przektuwac wigcej niz 166 razy,

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli niezbedne

Nie zaobserwowano wystapienia objawow klinicznych po podaniu tego produktu leczniczego koniom
w dawce pigciokrotnie przewyzszajace) zalecana (11 mg/kg) przez 15 dni, bydlu w dawce
pieciokrotnie przekraczajacej zalecang (15 mg/kg/dobeg) przez 5 dni lub swiniom w dawce trzykrotnie
rzekraczajace) zalecang (9 mg/kg/dobe) przez 3 dni.

Ketoprofen moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, jak rowniez wywiera¢ szkodliwy wplyw na
blone $luzowa zotadka. Moze to doprowadzi¢ do koniecznosci przerwania leczenia ketoprofenem i
wprowadzenia leczenia objawowego.

4.11. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni

Mleko (krowie): Zero godzin

Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne/przeciwreumatyczne (NLPZ)
Kod ATCvet: QMOTALOS.

Ketoprofen jest substancja nalezaca do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Ketoprofen wykazuje wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe 1 przeciwgoraczkowe. = Nie
wszystkie aspekty mechanizmu dziatania ketoprofenu zostaly poznane. Dziatanie to wynika czg¢sciowo
z hamowania syntezy prostaglandyn 1 leukotrienow poprzez dzialanie odpowiednio na
cyklooksygenaze i lipoksygenaze. Ketoprofen hamuje rowniez powstawanie bradykininy oraz
agregacje trombocytow.,

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym u koni okres péttrwania wynosit okoto 1 godzing. Objetos¢ dystrybucji wynosi
ok. 0,17 I/kg, a klirens ok. 0,3 I/kg. Po wstrzyknigciu domigsniowym u bydta 1 swin ketoprofen szybko
sie wchlania, osiagajac maksymalne st¢zenie w osoczu wynoszace ok. 11 mikrogramow/ml w ciagu
od 2 do 1 godziny. Sredni czas wchlaniania wynosi okolo 1 godziny. Okres péltrwania w osoczu
wynosi 2-2 Y4 godziny. Biodostepnos¢ po wstrzyknigciu domigsniowym wynosi u bydta 1 swin 90—
00%. W przypadku ponownych wstrzyknig¢ w odstgpach 24 godzin ketoprofen wykazuje kinetyke
iniowa i stala, a powyzsze parametry pozostaja niezmienione. Ketoprofen wiaze si¢ w okoto 95% z
biatkami osocza.

Ketoprofen jest metabolizowany glownie poprzez redukowanie grupy ketonowej do glownego
metabolitu. Ketoprofen jest szybko wydalany - okolo 80% jest wydalane w ciagu 12 godzin po
podaniu. 90% wydalania nastgpuje w nerkach, gléwnie w postaci zmetabolizowane).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

[.-Arginina
Alkohol benzylowy (E1519)



Kwas cytrynowy jednowodny (do regulacji pH)
Azot

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi lekami.

0.3. OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym.
Chroni¢ przed swiatlem.

Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazac.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Produkt jest pakowany w fiolki z oranzowego szkla typu Il o pojemnosci 100 ml 1 250 ml.

Fiolki sa zamknigte korkiem z gumy bromobutylowe) typu I z aluminiowym zabezpieczeniem . Fiolki
sa pakowane pojedynczo do tekturowych pudelek. .

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetpharma Animal Health, S.L.
L.es Corts, 23

08028 Barcelona
Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<{DD/MM/RRRR }>

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

ZAKAZ SPRZEDAZY,DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



