ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Coffenal 80 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, swin, owiec, koz, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kofeina 80 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych Sklad ilos$ciowy, jesli ta informacja jest

i pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sodu benzoesan (E211) 120 mg

Kwas borowy

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor o barwie zottej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, $winia, owca, koza, pies, kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zaburzenia pracy serca i niewydolno$¢ uktadu krazenia w przebiegu chorob infekcyjnych w stanach
nie zagrazajacych zyciu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku ostrej niewydolnosci serca, niedotlenienia mig$nia sercowego.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
U pacjentow ze stwierdzona padaczka kofeing nalezy stosowac jedynie po rozwazeniu stosunku

korzys$ci do ryzyka. W przypadku wystapienia niepozadanych objawow ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku i zastosowa¢ leczenie przeciwdrgawkowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzegtom:
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Po przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sie 0 pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Kofeina moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia, jezeli zostanie spozyta w dawce 5-10 g. Obserwowano
cigzkie zatrucie po spozyciu kofeiny w dawce 1,0 g (15 mg/kg m.c.).




Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie, bydlo, §winie, owce, kozy, psy, koty:

Czgstos$¢ nieznana Reakcja w miejscu podania®

(nie moze by¢ okreslona na podstawie

: £:2,4 i 2,4 i
dostepnych danych): Niepokoj“*, pobudzenie ruchowe=*, wydawanie

dzwiekow?*

Konwulsje®

Przyspieszenie akcji serca?*, arytmia?

Wozrost czestotliwosci oddechow?*

Zaburzenie czynno$ci przewodu pokarmowego®

Wozrost aktywnoéci fosfokinazy kreatyninowe;j*®

1
2
3

moze wystapi¢ po podskérnym podaniu i zwigzane jest z draznigcym dziataniem leku
moze wystapi¢ po dozylnym podaniu produktu

mogg wystapic¢ po dozylnym podaniu produktu u zwierzat ze stwierdzona padaczka

* moze wystapi¢ u prosigt genetycznie wrazliwych na stres

% moze wystgpi¢ w wyniku wzrostu sekrecji gruczotow zotagdkowych

® moze wystapié¢ po 45 minutach od podania kofeiny

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
u gatunkoéw docelowych nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kofeina nasila dziatanie produktéw naparstnicowych i lekow beta-adrenomimetycznych.

Przy rownoczesnym stosowaniu metyloksantyn i lekow z grupy beta-adrenomimetykow (adrenaliny,
izoprenaliny, orcyprenaliny) dochodzi do potencjalizacji wptywu obu grup lekow na serce, co
manifestuje si¢ wystgpieniem niemiarowosci serca. Stwierdzono rowniez synergizm inotropowo-
dodatniego dziatania kofeiny i glikozyddéw nasercowych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskérne, domig$niowe lub dozylne.




Weterynaryjny produkt leczniczy podaje sie W nastepujacych dawkach:

konie, bydto 5-20ml
$winie, owce, kozy 15-75ml
psy 0,25-0,75 ml
koty 0,05-0,5ml

Przy okreslaniu wielko$ci dawki nalezy uwzglgdni¢ stan kliniczny zwierzecia, jego mase, droge
podania oraz osobniczg wrazliwo$¢ na kofeine.

Przy podaniu podskornym lub domig¢sniowym dziatanie pojawia si¢ po 15-30 minutach, natomiast po
podaniu dozylnym — natychmiast. W uzasadnionych przypadkach dawke leku mozna powtorzy¢ po
uplywie 6-8 godzin.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po przedawkowaniu kofeiny moze wystapi¢ tachykardia lub tachykardia z arytmig, spadek ci$nienia
tetniczego krwi, niepokoj. Przy podaniu dawek toksycznych moga wystapi¢ drgawki. Ponadto,
przedawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do usztywnienia i drzenia
migséni, nasilonej diurezy. U migsozernych moga wystapi¢ wymioty. W przypadku przedawkowania
kofeiny, zaleca si¢ stosowanie pentobarbitalu sodu.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Konie, bydto, $§winie, owce, kozy: zero dni
Mileko:

Bydto, owce, kozy: zero dni

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QNO06BCO01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Kofeina jest najstabiej i najmniej wybiorczo dziatajacym lekiem z grupy metyloksantyn, alkaloidow
purynowych. Pobudzajace dziatanie kofeiny na osrodkowy uktad nerwowy pozwala na
zakwalifikowanie tego zwigzku do grupy lekow cucgcych (analeptykow).

Dziatanie kofeiny polega na antagonistycznym dziataniu na receptory adenozynowe. Kofeina pobudza
osrodkowy uktad nerwowy oraz osrodki wegetatywne: oddechowy, naczynioruchowy, nerwu
btednego; pobudza rownomiernie kore mozgowa, przyspiesza przemiang materii zwigkszajac
zapotrzebowanie na tlen, zmniejsza napigcie migéni gtadkich naczyn krwionosnych, pobudza
wydzielanie soku zotadkowego, dziata moczopednie.

Ze wzgledu na pobudzajacy wptyw na osrodek naczynioruchowy powinno dochodzi¢ do skurczu
naczyn krwionosnych i znacznego wzrostu cisnienia krwi. Jednak po podaniu kofeiny obserwuje si¢
jedynie nieznaczny wzrost ci$nienia krwi, poniewaz lek ten wywiera silne dziatanie miolityczne,
polegajace na bezposrednim rozkurczajacym wptywie na migsniowke gtadka naczyn. Z kolei
pobudzenie przez kofeing osrodka nerwu blednego moze prowadzi¢ do rzadkoskurczu, jednak po



podaniu kofeiny obserwuje si¢ przyspieszenie czynnosci serca wskutek bezposredniego
pobudzajacego dziatania na uktad bodZcoprzewodzacy serca.

Kofeina wywiera dziatanie chrono-, ino- tonotropowe dodatnie, co przejawia si¢ przyspieszong praca
serca, zwigkszong sitg skurczu i napigcia migs$nia sercowego. Efektem takiego dzialania na serce jest
zmniejszenie rozkurczowego wypetnienia komoér. Objetos¢ wyrzutowa ulega zmniejszeniu, natomiast
istotnie zwigksza si¢ objeto$¢ minutowa, co zwigzane jest ze stymulujacym dziataniem kofeiny na
czestotliwo$é skurczow serca. Kofeina wywiera takze dziatanie batmo- i dromotropowe dodatnie, co
wyrazone jest wzrostem pobudliwos$ci i przewodnictwa w uktadzie automatycznym serca.

Kofeina wykazuje dziatanie moczopedne, zwigzane z indukcja procesu filtracji ktebuszkowej oraz

z pobudzeniem przeptywu krwi, zwlaszcza przez warstwe rdzenng nerek.

Kofeina zar6wno po podaniu doustnym jak i parenteralnym pobudza wydzielanie pepsyny i soku
zotadkowego przez komorki oktadzinowe zotadka. Efekt dziatania kofeiny jest zalezny od
zastosowanej dawki. Stymulujace dziatanie kofeiny moze by¢ zwigzane z bezposrednim dziataniem na
komorki oktadzinowe jak rowniez posrednio z pobudzeniem osrodkowym. Kofeina jest antagonista
receptorow adenozynowych, co potwierdza, ze jej pobudzajace dzialanie na sekrecje soku
zotadkowego moze by¢ posrednio zwigzane z pobudzajagcym wplywem na osrodkowy uktad nerwowy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Kofeina szybko ulega wchtonigciu zaréwno po podaniu doustnym, jak rowniez z miejsca podania po
iniekcji domig$niowej lub podskornej. Maksymalne stezenie we krwi 0Sigga po 1 godzinie.

W badaniach farmakokinetycznych przeprowadzonych na psach wykazano, ze kofeina w niskim
stopniu taczy si¢ z albuminami krwi (ok. 17-20%) przy st¢zeniu w surowicy 20 ug/ml. Objetosé
dystrybucji kofeiny wynosi u psow 0,8 1/kg, u innych gatunkow zwierzat i cztowieka 0,4 — 0,7 1/kg.
Kofeina pokonuje barier¢ krew-mozg osiagajac w osrodkowym uktadzie nerwowym stezenie zblizone
do stezenia we krwi obwodowej. Wykazuje rowniez zdolno$¢ przechodzenia do mleka oraz do ptodu.
Metabolizm kofeiny zachodzi gléwnie w watrobie przy udziale enzymow zwigzanych z uktadem
cytochromu p450. W organizmie zwierzat kofeina ulega N-demetylacji, w wyniku czego powstajg
pochodne dimetyloksantyn: paraksantyna, teobromina i teofilina, ktore podlegajg procesom dalszej N-
demetylacji i hydroksylacji i ostatecznie usuwane sg z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  Okres waznos$ci

Okres waznoS$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta oranzowego (typu 1) zawierajace 50 ml produktu, zamknigte korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatlow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi Systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23/94

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/05/1994

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

