AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nefotek 100 mg/ml oldatos injekeid szarvasmarhak, lovak és sertések részére AUV,
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalma:

Hatoanyag:

Ketoprofen 100 mg

Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E1519) 10 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekeid.
Tiszta, szintelen, vagy sargas szinli oldat. Lathaté részecskéktdl mentes,

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés és 10.

4.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Szarvasmarha: Gyulladascsokkentd és fdjdalomesillapité kezelés a vézizomrendszer ¢és a tgy megbetegedései
eseten.

Sertés: Gyulladascsikkentés és lizcsillapitis Posztpartum Diszgalakcia Szindroma —PDS- (masztitisz-metritisz-
agalakcia szindréma) és légzbszervi megbetegedések esetén.

16: Gyulladdscsokkenté és fajdalomesillapité kezelés a wvadz- és izomrendszer, valamint iziiletetek
megbetegedéseiben.

Kolika tiineti fajdalomesillapit6 kezelése. Posztoperativ fajdalom és duzzanat.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd gasztrointesztindlis hdimhianyok, hemorrdgias diatézis, vérdiszkrazia, illetve a maj, sziv, vagy
vese elégtelen mitkédése esetén.
‘Nem adhatd egy hénaposnal fiatalabb csikdknak.

A készitménnyel egyidejlileg, vagy az adasdt megeldz0 vagy kovetd 24 draban mds nem-szteroid gyulladasgatlo
(NSAID) készitmény nem alkalmazhato.

4.4 Kiildnleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges évintézkedések
A 6 hetesnél fiatalabb vagy idds dllatoknal torténd alkalmazésa fokozott ko ’Amennyiben a
készitmény hasznédlata ilyen allatok esetében nem keriilhetd el, az adago &sokk nte’sere esd’k})rultekmto
kezelésre lehet szikség. o ped
Az injekeio artérias beadasa keriilendd. Az ajanlott dozist és kezelési id6t nem ngad tullepm .
A készitmény dehidralt, hipovolémias vagy alacsony vérnyomdst éllatokndl Rorilltekintéérn
vesekarosodas fokozott kockdzata miatt. Kélika kezelésekor tovabbi adag csak ‘
utan adhaté.

A kezelés teljes id6tartama alatt megfeleld mennyiségil ivévizet kell biztositani.

Iazando a
1 vizsgalata

Az dllatok kezelését végzd személyre venatkozd kiilonleges dvintézkedések

A véletlen Gninjekeidzas elkeriilése érdekében koriiltekintd eljards sziikséges.

Véletlen Oninjekcidzds esetén haladéktalamul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény haszndlati
utasitasat vagy cimkéjét,
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A ketoprofen vagy benzil-alkohol irdnti ismert falérzékenység esetén keriilni kell az Aallatgydgyaszati
készitménnyel vald érintkezést.

Ovakodni kell a készitmény bérre vagy szembe froccsenésétdl. Amennyiben ez mégis bekovetkezik, az érintett
teriiletet b6 vizzel le kell dbliteni, Amennyiben az irritdcié tartdosan fennall, orvoshoz kell fordulni.

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és siilyossiga)

Nagyon ritkan (10.000 allat koziil kevesebb mint 1 esetben fordul elé, ide értve az egyedi eseteket is) az aldbbi
-mellékhatasok figyelhetfk meg: atmeneti irritdcid az injekcid ismételt izomba vald adasat kévetden; gyomor-
bélrendszeri irritacié vagy fekélyesedés (a ketoprofen hatdsmechanizmusabol adoédéan, amely magaban foglalja
a prosztaglandin-szintézis gatlasat is); sertésekben az étvagy atmenetl elvesziése a készitmény ismételt
alkalmazasat kovetden; allergids reakeidk.

4.7 Vembhesség, lakticio, tojasrakis idején tirténd alkalmazis

A ketoprofen artalmatlansagat vemhes laboratériumi Allatok (patkiny, egér és nyul), valamint szarvasmarha
esetében vizsgiltdk és teratogén, vagy embriotoxikus hatast nem mutattak ki.

A keészitmény adhatd vembhes, valamint laktalo szarvasmarhaknak és lakiald kocaknak.

Mivel a ketoprofennek a lovak fertilitisara, vemhességére vagy a magzat allapotira kifejtett hatasait nem
vizsgaltak, a készitmény nem adhatd vemhes lovaknak.,

Mivel a ketoprofent biztonsagossagat vemhes kocdkon nem vizsgaltik, a készitmény ilyen esetben csak a
kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett elény/kockézat elemzésnek megfelelden alkalmazhatd.

4.8 Gyogyszerkilesonhatasok és egyéb interakeiok

Ez az dllatgydgydszati készitmény nem alkalmazhatdé egyidejfileg vagy 24 6rdn beliil mas NSAID és
gliikokortikoid tartalmn készitményekkel.

Diuretikumokkal, nefrotoxikus készitményekkel és alvadasgatlokkal torténé egyiittes alkalmazdsa keriilendé.

A ketoprofen nagymeértékben kotédik a plazmafehérjékhez, és a kotddési helyekért versenyezhet mas, a
plazmafehérjékhez kot6dd gyogyszerekkel, pl. a véralvaddsgatlokkal. Mivel a ketoprofen gatolhatja a
vérlemezke-aggregaciot és gyomor-bélrendszeri fekélyesedést okozhat, nem szabad hasonlo nemkivanatos
hatissal rendelkezd készitményekkel egylitt alkalmazni.

4.9 Adagolés és alkalmazasi méd
Szarvasmarha: intramuszkuldris vagy intravénas alkalmazas.
3 mg ketoprofen/testtomeg kg/nap (ami megfelel 3 ml készitmény/100 ttkg/ nap adagnak), legfeljebb 3 napig.

Sertés: intramuszkuléris alkalmazas.
3 mg ketoprofen/testtémeg kg/nap, (ami megfelel 3 ml készitmény /100 ttkg/nap adagnak}, egyszer alkalmazva.

L6: intravénias alkalmazas.

2,2 mg ketoprofenftesttdmeg kg/map (ami megfelel 1 ml készitmény/45 ttkg/map adagnak) legfeljebb 3-5 napig.
Kolika esetén a kezelés addig nem ismételhetd meg, amig az allatorvos az allatot ismételten meg nem vizsgélta.
Egy beadasi helyre legfeljebb 5 ml intramuszkuldris injekeid adhatd.

A dug6t maximum 166 alkalommal szabad atszarni.

4.10 Tuladagolis (tiinetek, stirgésségi intézkedések, antidetumok), ha sziikséges

Nem figveltek meg klinikai tiineteket azokban az esetekben, amikor lovaknak az ajanlott adag Gtszorosét (11
mg/kg) 15 napon keresztiil, szarvasmarhdknak az ajanlott adag otszdrdsét (15 5 napon keresztiil,
vagy sertéseknek az ajanlott adag hdromszorosat (9 mg/kg/map) 3 napon keres
A ketoprofen tilérzékenységi reakeidt valthat ki és ezen felill kérositha '%”a gyo

e

ketoprofen kezelés megsziintetését és tineti kezelés megkezdését teheti szitfisgessé s

4.11 Elelmezés-cgészségiigyi varakozisi id6k
Szarvasmarha, sertés és 10:

Hiuis és egyéb ehetd szdvetek: 4 nap

Tej (szarvasmarha): nulia éra

A készitmény alkalmazdsa emberi fogyaszidsra szant tejet termeld lovakndl nem engedélyezett.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Gyulladascsokkentt és reumaellenes készitmények, nem szteroidok
Allatgyogyaszati ATC kdd: QMO1AEQ3.

51 Farmakodindmias tulajdonsdgok

A ketoprofen a nem-szteroid gyulladascstkkentd szerek (NSAID) csoportjdba tartozik. Gyulladascstkkentd,
fajdalomesillapito €s lazesillapité hatdssal rendelkezik. Hatdsmechanizmusanak nem minden részlete ismert. A
ketoprofen hatdsai részben a ciklooxigenazok €s a lipoxigendzok gatlisan keresztiil a prosztaglandinok és a
leukotriének szintézisének gatlasaval jonnek létre. A bradikinin képzddésére szintén gdtld hatdst fejt ki. A
ketoprofen gatolja a trombocita-aggregaciot.

Lovaknal intravénds injekcié esetében a hatéanyag felezési ideje kb. 1 d6ra. A megoszlasi térfogat hozzavetdleg
0,17 Lkg, a clearance kb. 0,3 l/kg. Intramuszkularis injekciot kdvetben szarvasmarhdkban és sertésekben a
ketoprofen gyorsan felszivodik és a maximalis plazmakonecentracié (kb. 11ug/ml) a beadast kévetden 0,5-1 ora
alatt kialakul. Az atlagos felszivodasi id6 kb. 1 dra. A plazma felezési idd 2 — 2 4 ora. A biohasznosulds
intramuszkularis injekciét kovetben szarvasmarhdban és sertésben 90 - 100%. Huszonnégy Sranként ismételt
injekeidk esetében a ketoprofen linedris €s egyensilyi kinetikat mutat, mivel a fenti paraméterek valtozatlanok
maradnak. A ketoprofen hozzavetdleg 95%-ban kitddik a plazmafehérjékhez.

A ketoprofen a ketoncsoportjanak redukcidjaval metabolizalédik {6 metabolitjava. A ketoprofen gyorsan
kivalasztodik, kérilbeliil 80%-a tivozik 12 oraval a beadast kdvetden. A kivalasztodas 90%-a a vesén keresztiil,
féleg metabolit formajaban térténik meg.

6. GYOGYSZERESZETE SATATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
L-arginin

Benzil-alkohol (E1519)
Citromsav-monohidrat (a pH beallitasahoz)
Viz, injekcidhoz vald

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgydszati készitményt tilos keverni mas Allatgydgyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasn allatgyogyiszati készitmény felhasznalhatd: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elst felbontasa utdn felhasznalhatd: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
A gyogyszer itvege a kiilsd csomagoldsban tartandd.
Fénytdl védve tartando. Hittdben nem tarolhatd, nem fagyaszthato,

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege €s elemei
100, vagy 250 ml-es borostyanszinii, Il-es tipust injekcids iive e P rémbutil gumidugdval és
aluminium zirdkupakkal. Egy kartondobozban 1 palack talalhatd.
Eléforduihat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi for:

0.6 A fel nem hasznilt dllatgyégyiszati készitmény %gy a 't

hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilinleges r%ﬁsitésork B
A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitményt, valamint a kelet
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJa
Vetpharma Animal Health, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanyolorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D)
3092/1/12 MgSzH ATI (100 ml)
3092/2/12 MgSzH ATI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elst kiadasnak datuma: 2012.februar 27.

A forgalomba hozatali engedély megijitasanak datuma: 2016. november 24,

10. SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017. mércius 29.

Kizarolag allatorvosi venyre adhaté ki.




