Anlage D
Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Nefotek 100 mg/ml Injektionslésung fur Rinder, Pferde und Schweine

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und., wenn unterschiedlich. des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles lll, 98, 72

08028 Barcelona

Spanien

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Industrial Veterinaria, S.A. Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanien

Mitvertreiber:
Vana GmbH
Wolfgang Schmalzl-Gasse 6
A-1020 Wien

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nefotek 100 mg/ml Injektionslésung fur Rinder, Pferde und Schweine Ketoprofen

Abweichende Bezeichnungen in anderen Staaten des EWR: Coxofen 100 mg/ml (in
Belgien, Dénemark und den Niederlanden)

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml Injektionslésung enthalt:



Wirkstoff(e): Ketoprofen 100 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgemalie
Verabreichung des Mittels erforderlich ist:

Benzylalkohol (E 1519) 10mg

Klare, farblos bis gelbliche Lésung; frei von sichtbaren Partikeln.

Anwendungsgebiet(e)

Rinder: Zur entzundungshemmenden und analgetischen Behandlung
bei Er- krankungen des Bewegungsapparates und des Euters.

Schweine: Zur entziundungshemmenden und antipyretischen Behandlung
des postpartalen Dysgalaktie-Syndroms (PDS) (Metritis-Mastitis-
Agalaktie Syndrom) der Sauen und bei Erkrankungen der
Atemwege.

Pferde: Zur entzindungshemmenden und analgetischen Behandlung
bei Er- krankungen des Bewegungsapparates und der Gelenke.
Zur sympto- matischen analgetischen Behandlung bei Koliken.
Bei postoperativen Schmerzen und Schwellungen.

Gegennzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit Lasionen der Magen-Darm-Schleimhaut,
hamorrhagischer Diathese, Storungen der Blutzusammensetzung, gestorter
Herz-, Leber- oder Nierenfunktion.

Nicht anwenden bei Fohlen im ersten Lebensmonat.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen
nichtsteroidalen Anti- phlogistika (NSAIDs) verwenden.

Nebenwirkungen

In sehr seltenen Fallen (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren,
einschliel3lich Einzelfallberichte) kdnnen diese Anzeichen beobachtet
werden:

» voribergehende Gewebereizung nach wiederholten intramuskularen
Injektionen

* Reizungen der Magen- und Darmschleimhaut oder Ulzerationen
(aufgrund des Ketoprofen-Wirkmechanismus einschlie3lich Hemmung der
Prostaglandinsynthese)

* reversible Inappetenz nach wiederholter Verabreichung an Schweine

* allergische Reaktionen

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefuhrt sind, bei lhrem Tier feststellen, teilen Sie diese
Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)
Rind, Schwein und Pferd



Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Rinder: Zur intramuskularen oder intravendsen Anwendung:
3 mg Ketoprofen’kg KGW/ Tag ( entsprechend 3 ml Injektionslésung/ 100
kg KGW/Tag) fur maximal 3 Tage.

Schweine: Zur intramuskularen Anwendung:
3 mg Ketoprofen/kg KGW/ Tag (entsprechend 3 ml Injektionslésung/100 kg
KGWI/Tag) als einmalige Gabe.

Pferde: Zur intravendsen Anwendung:
2,2 mg Ketoprofen/kg KGW/Tag ( entsprechend 1 ml Injektionslésung 45 kg
KGW/Tag) fur 3 bis 5 Tage.

Bei einer Kolik darf eine weitere Dosis nur nach nochmaliger griindlicher
klinischer Untersuchung gegeben werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Nicht mehr als 5 ml pro intramuskulare Injektionsstelle verabreichen.
Der Stopfen sollte nicht mehr als 166mal punktiert/durchstochen werden.

Wartezeit

Pferde, Rinder und Schweine:

Essbare Gewebe: 4 Tage
Milch (Rind): 0 Stunden

Nicht bei laktierenden Stuten anwenden, deren Milch fir den menschlichen
Verzehr vorgesehen ist.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton
angegebenen Verfalldatum {EXP} nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Nach Anbruch des Behéltnisses (erster Offnung) ist die in dieser
Packungsbeilage angegebene Haltbarkeit nach Anbruch zu beachten. Das
Datum, an dem im Behaltnis verbleibende Reste des Arzneimittels zu verwerfen
sind, sollte ermittelt und auf dem daflur vorgesehenen Platz auf dem Etikett
notiert werden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiur die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung bei Tieren unter 6 Lebenswochen bzw. bei alten Tieren kann
ein erhOhtes Risiko mit sich bringen. Ist eine solche Anwendung nicht zu
vermeiden, sollte eine geringere Dosierung in Erwagung gezogen werden und



eine klinische Uberwachung erfolgen.

Eine intraarterielle Injektion ist zu vermeiden. Die empfohlene Dosierung und
Behandlungsdauer darf nicht Uberschritten werden. Die Anwendung bei
dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonen Tieren ist zu vermeiden, da ein
Risiko fur erhdhte Nierentoxizitat besteht. Bei einer Kolik darf eine zusatzliche
Dosis nur nach grundlicher klinischer Untersuchung gegeben werden.
Wahrend der gesamten Behandlungsdauer muss eine ausreichende
Trinkwasserversorgung sichergestellt sein.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Die Handhabung muss vorsichtig erfolgen, um eine versehentliche
Selbstinjektion zu vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist sofort arztlicher Rat einzuholen und die
Gebrauchsinformation oder das Etikett vorzulegen.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber Ketoprofen oder Benzylalkohol ist
der Kontakt mit diesem Tierarzneimittel zu vermeiden.

Spritzer auf Haut oder Augen vermeiden. Falls dies vorkommen sollte,
betroffenen Bereich griindlich mit Wasser waschen. Im Falle einer andauernden
Reizung einen Arzt zu Rate ziehen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Sicherheit von Ketoprofen wurde an trachtigen Labortieren (Ratten, Mausen
und Kaninchen) und bei Rindern untersucht und zeigte keine teratogenen oder
embryotoxischen Effekte.

Das Tierarzneimittel kann an trachtige und laktierende Rinder sowie an
laktierende Sauen verabreicht werden.

Da die Wirkung von Ketoprofen auf die Fruchtbarkeit, Trachtigkeit oder fetale
Gesundheit von Pferden nicht untersucht wurde, sollte das Tierarzneimittel nicht
bei trachtigen Pferden angewendet werden. Da die Sicherheit von Ketoprofen bei
trachtigen Sauen nicht untersucht wurde, sollte das Tierarzneimittel nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt
angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

Dieses Tierarzneimittel darf nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit
anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) und Glukocorticoiden
angewendet werden. Die gleichzeitige Anwendung von Antikoagulanzien,
Diuretika und nephrotoxischen Tierarzneimitteln sollte vermieden werden.
Ketoprofen wird zum grof3en Teil an Plasmaproteine gebunden und kann
durch andere Wirkstoffe mit starker Proteinbindung verdrangt werden (z.B.
durch Antikoagulanzien) bzw. diese verdrangen. Da Ketoprofen die
Thrombozytenaggregation hemmen kann sowie gastrointestinale Ulzera
verursacht, sollte dieser Wirkstoff nicht gleichzeitig mit Tierarzneimitteln
angewendet werden, deren Wirkstoff(e) das gleiche Nebenwirkungsprofil
zeigen.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

Bei Verabreichung an Pferde in der funffachen empfohlenen Dosierung



(11 mg/kg/Tag) uber 15 Tage, an Rinder in der flnffachen empfohlenen
Dosierung (15 mg/kg/Tag) uber 5 Tage bzw. an Schweine in der dreifachen
empfohlenen Dosierung (9 mg/kg/Tag) Uber 3 Tage konnten keine klinischen
Symptome beobachtet werden.

Ketoprofen kann Uberempfindlichkeitsreaktionen auslésen und dariiber
hinaus die Magenschleimhaut schadigen. Dies kann eine Beendigung der
Ketoprofen- Behandlung und eine symptomatische Therapie erforderlich
machen.

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien
sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

07/2025

Weitere Angaben

Ketoprofen ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) mit
entzindungshemmender, schmerzstillender und fiebersenkender Wirkung.
Nicht alle Aspekte des Wirkmechanismus von Ketoprofen sind bekannt. Die
Wirkungen von Ketoprofen sind teilweise auf eine Hemmung der
Prostaglandin- und Leukotriensynthesen zurlckzuflihren, wobei Ketoprofen
hemmend auf die Cyclooxygenase bzw. die Lipoxygenase wirkt. Ebenfalls
werden die Bradykininbildung und die Thrombozytenaggregation gehemmt.

Packungsgrof3en: 100 ml und 250 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofden in Verkehr gebracht

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlnscht werden, setzen
Sie sich bitte mit dem oértlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in
Verbindung.

Rezept- und apothekenpflichtig

Z.Nr.: 8-01039
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