PRIBALOVA INFORMACE PRO:
NEFOTEK 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné a prasata
Ketoprofenum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetpharma Animal Health, S.L
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanélsko

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256,

Calzada de Don Diego, 37448 (Salamanca)
Spanélsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nefotek 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, kon¢ a prasata
Ketoprofenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje: ketoprofenum 100 mg, benzylalkohol (E 1519) 10 mg.
Ciry bezbarvy az zluty roztok. Bez viditelnych ¢astic.

4. INDIKACE

-----
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-----

Symptomaticka analgeticka lécba koliky. Pooperacni bolesti a otok.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipad¢ piecitlivélosti na léc¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s lézemi gastrointestinalniho traktu, s hemoragickou diatézou, krevni
dyskrazii a poSkozenou funkeci jater, srdce nebo ledvin.

Nepouzivat u hiibat v prvnim mésici zivota.

-----

1éky (NSAID).



6.

NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech (méné jako 1 zvite z 10 000, vcetné jednotlivych hlasenych piipadi)
byly pozorovany nasledujici ptiznaky:
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prechodné podrazdénost po opakovaném intramuskularnim podani
zaludeCni a stfevni iritace naebo ulcerace (skrze mechanismus ucinku ketoprofenu vcetné
inhibici tvorby prostaglandinu)
reverzibilni inapetence u prasat po opakovaném podani
alergicka reakce
Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢.

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot: Intramuskularni nebo intraven6zni podani.

3 mg ketoprofenu/kg z.hm. /den (coz odpovidda 3 ml piipravku/100 kg z.hm./den)po dobu
maximalné 3 dnt.

Prasata: Intramuskularni podéni.

3 mg ketoprofenu/kg z.hm./den (coz odpovida 3 ml ptipravku/100 kg Z.hm./den) jednorazové
podani.

Koné: Intraven6zni podani.

2,2 mg ketoprofenu/kg Z.hm./den (coz odpovida 1 ml ptipravku/45 kg z.hm./den), po dobu 3 azZ
5 dni. V ptipadé koliky oSetfeni neopakujte, dokud nebude provedeno nové klinické vySetieni.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nepodavejte do jednoho mista intramuskularniho podéani vice nez 5 ml.
Zatku lze propichnout max. 166 krat.

OCHRANNA LHUTA

Skot, kong, prasata:

Maso: 4 dny

Kravské mléko: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce.

Chrante pred svétlem.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé a krabic¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Po prvnim otevfeni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku
v tomto obalu a to na zéklad¢€ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové
informaci. Toto datum napiste na misto k tomu urcené na etikete.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
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ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvirat

Pouziti u zvitat mlad$ich 6 tydn nebo u starych zvifat miize znamenat dalsi riziko. Pokud
takovému pouziti nelze ptedejit, bude mozna nutné snizeni davky a zvysena péce.

Nepodavejte intraarterialné. Nepiekracujte uvedené davky a délku IéCby.

Pro zvySené riziko rendlni toxicity pouzivejte opatrné u zvifat dehydrovanych,
hypovolemickych a hypotenznichPfi kolice miize byt dal$i davka podana pouze po opétném
dtkladném klinickém vysSetteni.

Béhem 1é¢by zajistéte neustaly dostatek pitné vody.

Upozornéni pro uZivatele

Predchazejte nahodnému samopodani injekce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na ketoprofen nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éCivym piipravkem.

Zabrante potiisnéni klize a zasazeni o¢i. Pokud k tomu dojde, oplachnéte postizené misto
dikladné€ vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v priibéhu brezosti, laktace a snasky

Bezpecnost ketoprofenu byla zkoumana u bfezich laboratornich zvitat, (potkani, mys$i a kralici)
a u skotu a nebyly prokazany zadné teratogenni nebo embryotoxické Gc¢inky.

Ptipravek muize byt podavan biezimu a laktujicimu skotu i laktujicim prasnicim.

Pripravek by nem¢l byt podavan biezim klisnam, protoze nebyl stanoven ucinek ketoprofenu na
plodnost, bfezost a zdravi plodu koni. Protoze vSak bezpec¢nost ketoprofenu nebyla ovétena u
bfezich prasnic, ptipravek jim podavejte pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Veterindrni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt podavan soucasné¢ nebo do 24 hodin po jeho podani
s jinymi NSAID a glukokortikoidy Je nutné se vyvarovat soucasnému podavani diuretik,
nefrotoxickych 1éki a antikoagulancii.

Ketoprofen se siln¢ vaZe na plazmatické bilkoviny a mtze odtud vytésiiovat jiné léky nebo byt
vyté€snén jinymi léky se silnou vazbou na bilkoviny, naptiklad antikoagulancii. Vzhledem ke
schopnosti ketoprofenu inhibovat agregaci trombocytii a zptisobovat gastrointestinalni ulceraci,
nepodavejte jej s dalSimi léky se stejnym profilem nezadoucich ucink.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zadné klinické znamky predavkovani nebyly zjistény pii podavani pfipravku konim v
péetinasobku (11 mg/kg) doporucené davky po dobu 15 dni, skotu v pétinasobku (15 mg/kg/den)
doporucené davky po 5 dni, ani prasatim v trojnasobku (9 mg/kg/den) doporucené davky po 3
dny.

Ketoprofen mtze vyvolat alergické reakce a mimoto muze mit Skodlivy vliv na zalude¢ni
sliznici. Toto miize byt divodem pieruseni 1écby ketoprofenem a zahajeni symptomatické 1€cby.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni l1éCivy pfipravek nesmi byt
misen s zd&dnymi dal§imi veterinarnimi 1écivymi piipravky.

ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2020
DALSI INFORMACE

Ketoprofen je latka ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych latek (NSAID). Ma protizanétlive,
analgetické a antipyretické ucinky. Ne vSechny zpiisoby mechanismu jeho ucinkt jsou znamy.
Cast uginkd lze pfipsat inhibici syntézy prostaglandinti a leukotrientl, kdy ketoprofen plisobi na
cyklooxygenazu eventualné lipoxygenazu. Inhibuje i tvorbu bradykininu a agregaci trombocyti.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni: 100 ml a 250 ml.
Vng&jsi obal: 1 ks po 100 ml a 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1éCivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

WERFFT, spol. s r.0.

Kotlaiska 53, 602 00 Brno, Ceska republika
tel.: +420 541 212 183

e-mail: info@werfft.cz



