CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nefotek 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

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

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
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

Roztwoér do wstrzykiwan
Klarowny roztwor w kolorze od bezbarwnego do zéttego. Nie zawiera widocznych czgstek materii.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie i konie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto: Dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe w schorzeniach uktadu mig$niowo-szkieletowego
i wymion.

Swinie: Leczenie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe poporodowych zaburzen laktacji (ang.
Postpartum Dysgalactia Syndrome PDS, metritis-mastitis-agalactia syndrome MMA) oraz chordb
uktadu oddechowego.

Konie: Leczenie przeciwzapalne i przeciwbolowe chorob uktadu migsniowo-szkieletowego oraz
stawow.
Objawowe leczenie przeciwbolowe Kolki. Pooperacyjne leczenie bolu i obrzeku.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat ze zmianami chorobowymi przewodu pokarmowego, ze skazg krwotoczna,
dyskrazja krwi, zaburzeniami czynno$ci watroby, serca lub nerek.

Nie stosowac u zrebigt w pierwszym miesigcu zycia.

Nie stosowa¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) rownoczes$nie ani w ciggu 24
godzin od podania jakiegokolwiek z nich.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie u zwierzat W wieku ponizej 6 tygodnia zycia lub u zwierzat w podesztym wieku moze
wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikng¢ takiego stosowania, zwierzeta moga
wymaga¢ zmniejszenia dawki i zachowania szczegdlnej ostroznosci.

Unika¢ podania dotetniczego. Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani okresu leczenia.

Stosowac ostroznie u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedocisnieniem, poniewaz istnieje
mozliwe ryzyko zwigkszonego dziatania toksycznego na nerki.

W przypadku kolki, dawke¢ uzupetniajaca mozna poda¢ wytacznie po ponownym, doktadnym badaniu
klinicznym.

Przez caly okres leczenia zwierze musi mie¢ dostep do wody do picia w dostatecznej ilosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na ketoprofen lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym. Unika¢ zanieczyszczenia skory lub oczu. W razie
zanieczyszczenia, doktadnie sptuka¢ woda. Jesli podraznienie nie ustepuje, zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarska.

Umy¢ rgee po podaniu produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty)
mozna zaobserwowac nastepujace objawy:

e przejSciowe podraznienie po powtarzanym podaniu domie$niowym

e podraznienie zotadka i jelit lub owrzodzenia (ze wzgledu na mechanizm dziatania ketoprofenu
obejmujacy hamowanie syntezy prostaglandyn)

e odwracalny brak apetytu po powtarzanym podaniu u §win

e reakcje alergiczne

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoS$ci

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu badano u cig¢zarnych zwierzat laboratoryjnych (szczurow,
myszy i krolikow) oraz u bydta i nie wykazano dziatania teratogennego ani embriotoksycznego.
Produkt moze by¢ podawany bydlu w okresie ciazy i laktacji oraz lochom w okresie laktacji.
Poniewaz nie okreslono wptywu ketoprofenu na ptodnosé, ciaze ani zdrowie ptodu u koni, produktu
nie nalezy podawac cigzarnym klaczom. Poniewaz nie oceniano bezpieczenstwa stosowania
ketoprofenu u cigzarnych loch, lek nalezy stosowaé w takich przypadkach wytgcznie po dokonaniu
oceny korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno podawa¢ w potgczeniu lub w ciagu 24 godzin od
podania innych NLPZ lub glikokortykosteroidow. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania
diuretykow, lekow nefrotoksycznych i lekéw przeciwzakrzepowych.

Ketoprofen w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, moze wigc zastgpowac lub by¢
zastgpowany przez inne produkty lecznicze o podobnych wiasciwosciach, np. leki
przeciwzakrzepowe. Z uwagi na fakt, ze ketoprofen moze hamowac¢ agregacje plytek i powodowaé
owrzodzenia przewodu pokarmowego, nie wolno go stosowac¢ z innymi lekami, mogacymi
wywotywac¢ podobne dziatania niepozadane.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto: Podanie domig$niowe lub podanie dozylne

3 mg ketoprofenu/kg m.c./dobe (co odpowiada 3 ml produktu/100 kg m.c./dobg¢) przez maksymalnie 3
dni.

Swinie: Podanie domigéniowe

3 mg ketoprofenu/kg m.c./dobg (co odpowiada 3 ml produktu/100 kg m.c./dobg¢) podanie
jednorazowe.

Konie:Podanie dozylne

2,2 mg ketoprofenu/kg m.c./dobg (co odpowiada 1 ml produktu/45 kg m.c./dobg) przez maksymalnie 3
do 5 dni. W przypadku kolki, leczenia nie nalezy powtarza¢ przed przeprowadzeniem ponownej oceny
klinicznej.

W jedno miejsce podania domig$niowego nie nalezy wstrzykiwa¢ wigcej niz 5 ml produktu.

Korkow nie wolno przektuwa¢ wigcej niz 166 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli niezbedne

Nie zaobserwowano wystapienia objawow klinicznych po podaniu tego produktu leczniczego koniom
w dawce pigciokrotnie przewyzszajacej zalecang (11 mg/kg) przez 15 dni, bydtu w dawce
pieciokrotnie przekraczajacej zalecang (15 mg/kg/dobe) przez 5 dni lub §winiom w dawce trzykrotnie
przekraczajacej zalecang (9 mg/kg/dobe) przez 3 dni.

Ketoprofen moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, jak rowniez wywiera¢ szkodliwy wplyw na
btone Sluzowg zotadka. Moze to doprowadzi¢ do konieczno$ci przerwania leczenia ketoprofenem i
wprowadzenia leczenia objawowego.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto, $winie i konie:

Tkanki jadalne: 4 dni

Mileko (krowie): zero godzin

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
Kod ATCvet: QMO01AEOQ3

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ketoprofen jest substancja nalezaca do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Ketoprofen wykazuje wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe. Nie
wszystkie aspekty mechanizmu dziatania ketoprofenu zostaly poznane. Dziatanie to wynika czgsciowo
z hamowania syntezy prostaglandyn i leukotrienéw poprzez dziatanie odpowiednio na
cyklooksygenaze i lipoksygenaze. Ketoprofen hamuje rowniez powstawanie bradykininy oraz
agregacje trombocytow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym u koni okres pottrwania wynosi okoto 1 godzing. Objetos¢ dystrybucji wynosi
ok. 0,17 I/kg, a klirens ok. 0,3 I/kg. Po podaniu domigsniowym u bydta i $win ketoprofen szybko si¢
wchlania, osiggajac maksymalne stgzenie w osoczu wynoszace ok. 11 mikrogramow/ml w ciagu
od Y2 do 1 godziny. Sredni czas wchtaniania wynosi okoto 1 godziny. Okres pottrwania w osoczu
wynosi 2-2 ¥ godziny. Biodostepnos¢ po podaniu domiesniowym wynosi u bydta i $win 90-100%.



W przypadku ponownych podan w odstepach 24 godzin ketoprofen wykazuje kinetyke liniowa i stat,
a powyzsze parametry pozostajg niezmienione. Ketoprofen wiaze si¢ w okoto 95% z biatkami osocza.
Ketoprofen jest metabolizowany gtdownie poprzez redukowanie grupy ketonowej do gtownego
metabolitu. Ketoprofen jest szybko wydalany - okoto 80% jest wydalane w ciggu 12 godzin

po podaniu, 90% wydalania nastepuje w nerkach, glownie w postaci zmetabolizowane;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
L-Arginina

Alkohol benzylowy (E1519)

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 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 ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym.
Chroni¢ przed §wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Produkt jest pakowany w fiolki z oranzowego szkta typu II o pojemnosci 100 ml i 250 ml.
Fiolki sa zamykane powleczonym korkiem z gumy bromobutylowej typu | i kapslem aluminiowym. .

Fiolki sa pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetpharma Animal Health, S.L.

Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona

Hiszpania



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

2177/12

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

13/04/2012

10. DATAOSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

14/06/2024

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



