B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
NEFOTEK 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla, koni i §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetpharma Animal Health, S.L.
Gran Via Carles III, 98, 7%
08028 Barcelona

Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256,

Calzada de Don Diego, 37448 (Salamanca)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Ketoprofen 100 mg

Aalkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Klarowny roztwor w kolorze od bezbarwnego do zottego. Nie zawiera widocznych czastek materii.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:Dziatanie przeciwzapalne i przeciwbdlowe 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
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.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1na 10 000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty) mozna
zaobserwowac nastepujace objawy:

e przejsciowe podraznienie po powtarzanym podaniu domigsniowym

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

¢ odwracalny brak apetytu po powtarzanym podawaniu u §win

e reakcje alergiczne

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winie i konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto:Podanie domigsniowe lub podanie dozylne

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

Swinie:Podanie domiesniowe

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

Konie:Podanie dozylne

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W jedno miejsce podania domigsniowego nie nalezy wstrzykiwaé wigcej niz 5 ml produktu.
Korkéow nie wolno przekltuwaé wigcej niz 166 razy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto, $winie i konie:

Tkanki jadalne: 4 dni

Mleko (krowie): zero godzin

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym.



Chroni¢ przed $wiattem.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazacd.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po: ,,Termin waznosci EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Po otworzeniu pojemnika po raz pierwszy nalezy, uzywajgc terminu waznosci podanego na ulotce
informacyjnej okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zostac
usuniety. Date usunigcia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

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

Stosowac ostroznie u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub niedoci$nieniem, 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 iloci.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng 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 sptukaé¢ wodg. Jesli
podraznienie nie ustgpuje, zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Umy¢ rgce po podaniu produktu.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu badano u cigzarnych zwierzat laboratoryjnych (szczuréw,
myszy i krolikéw) oraz u bydta i nie wykazano dziatania teratogennego ani embriotoksycznego.
Produkt moze by¢ podawany bydtu w okresie cigzy i laktacji oraz lochom w okresie laktacji.
Poniewaz nie okreslono wplywu ketoprofenu na ptodnos¢, cigzg ani zdrowie ptodu u koni, produktu
nie nalezy podawac cigzarnym klaczom. Poniewaz nie oceniano bezpieczenstwa stosowania
ketoprofenu u cigzarnych macior, lek nalezy stosowaé w takich przypadkach wytgcznie po dokonaniu
oceny korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno podawaé w potaczeniu lubw ciagu 24 godzin od
podania innych NLPZ lub glikokortykosteroidow. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania
diuretykdw, lekow nefrotoksycznych i lekow przeciwzakrzepowych.

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Nie zaobserwowano wystgpienia objawow klinicznych po podaniu tego produktu leczniczego koniom
w dawce pigciokrotnie przewyzszajacej zalecang (11 mg/kg) przez 15 dni, bydtu w dawce
pigciokrotnie przekraczajacej zalecana (15 mg/kg/dobe) przez 5 dni lub §winiom w dawce trzykrotnie
przekraczajgcej zalecang (9 mg/kg/dobe) przez 3 dni.




Ketoprofen moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, jak rowniez wywiera¢ szkodliwy wptyw na
btong $§luzowg Zzotagdka. Moze to doprowadzi¢ do koniecznosci przerwania leczenia ketoprofenem
i wprowadzenia leczenia objawowego.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
14/06/2024
15. INNE INFORMACJE

Ketoprofen jest substancja nalezaca do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Ketoprofen wykazuje wtasciwosci przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe. Nie
wszystkie aspekty mechanizmu dziatania ketoprofenu zostaty poznane. Dziatanie to wynika czg$ciowo
z hamowania syntezy prostaglandyn i leukotriendw poprzez dziatanie odpowiednio na
cyklooksygenazg i lipoksygenaze. Ketoprofen hamuje rowniez powstawanie bradykininy oraz
agregacje trombocytow.

Wielkosci opakowan: 100 ml i 250 ml.
Opakowanie zewngtrzne: 1 fiolka zawierajaca 100 ml i 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

VET-AGRO TRADING Sp.z.0.0.
ul. Melgiewska 18

20-234 Lublin

Polska



