B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Kofeina 80 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu benzoesan (E211) 120 mg

Klarowny roztwor o barwie zolte;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania lecznicze

Zaburzenia pracy serca i niewydolno$¢ uktadu krgzenia w przebiegu chorob infekcyjnych w stanach
niezagrazajacych zyciu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku ostrej niewydolnosci serca, niedotlenienia migénia sercowego.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
U pacjentéw ze stwierdzong padaczka kofeing nalezy stosowac jedynie po rozwazeniu stosunku
korzys$ci do ryzyka. W przypadku wystapienia objawow ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego
nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie leku i zastosowac leczenie przeciwdrgawkowe.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Po przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Kofeina moze stanowié¢ 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.).

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji

u gatunkow docelowych nie zostato okreslone.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Kofeina nasila dziatanie produktéw naparstnicowych i lekow beta-adrenomimetycznych.

Przy rownoczesnym stosowaniu metyloksantyn i lekéw 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 glikozydéw nasercowych.

Przedawkowanie:

Po przedawkowaniu kofeiny moze wystapi¢ tachykardia lub tachykardia z arytmia, 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.

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

7. Zdarzenia niepozadane

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

Czesto$¢ nieznana Reakcja w miejscu podania®
(nie moze by¢ okre$lona na podstawie Niepokéj>*, pobudzenie ruchowe®* wydawanie
dostepnych danych): dzwiekow?*

Konwulsje?

Przyspieszenie akcji serca**, arytmia?
Wozrost czestotliwosci oddechow?*
Zaburzenie czynnosci przewodu pokarmowego®

Wozrost aktywnoéci fosfokinazy kreatyninowej

! moze wystgpi¢ po podskérnym podaniu i zwigzane jest z draznigcym dzialaniem leku

2 moze wystgpi¢ po dozylnym podaniu produktu

® mogg wystapi¢ po dozylnym podaniu produktu u zwierzat ze stwierdzong padaczka

* moze wystgpi¢ u prosigt genetycznie wrazliwych na stres

® moze wystgpi¢ w wyniku wzrostu sekrecji gruczotow zotadkowych

® moze wystgpi¢ po 45 minutach od podania kofeiny

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605



22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie podskérne, domigéniowe lub dozylne.

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ w nastepujacych dawkach:

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

Przy okresleniu wielkosci dawki nalezy uwzgledni¢ stan kliniczny zwierzecia, jego masg, droge
podania oraz osobnicza wrazliwo$¢ na kofeine.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

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

Bydto, owce, kozy: zero dni

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia; 23/94

Wielkos$¢ opakowania: 50 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pulawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel.: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pulawy

Polska

Tel: + 48 (81) 888 91 33, tel.: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:sekretariat@biowet.pl

