SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
REUFLOGIN 50 mg/ml injekéni roztok pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Diclofenacum natricum 50 mg
(ut Diclofenacum 46,6 mg)

Pomocné latky:
Benzyl alkohol 20 mg
Disificitan sodny 3 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy az svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Koné.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

degenerativni formy (jednoduché nebo komplikované bakteridlnimi agens) respiratorniho
aparatu (napf.: bronchopneumonia), genito-mamarniho apardtu (napf.: mastitis, metritis) a
pohybového tstroji (napf.: artritidy, tendinitidy, desmitidy, myositidy), vCetn¢ akutni a
chronické laminitidy u koni.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat zvifatim se znamou hypersensitivitou na diklofenak. Ptipravek je kontraindikovan
v piipadech gastrointestindlnich onemocnéni, zvlast€¢ ulcerativnich procest, protoze
diklofenak mtize zhorSovat symptomatologii z hlediska vyskytu krvaceni.

Diklofenak je kontraindikovan v ptipadech renédlni nebo jaterni insuficience nebo krvaceni.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nepiekracovat doporuc¢ené davkovani.

vyskyt vedlejsich ucink.

Lécba nesmi trvat déle nez 3 - 5 dnti.

Nepouzivat u koni, jejichz maso je ur¢eno pro lidsky konzum.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti



Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Dodrzovat doporucené davkovani a dobu 1écby.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiiom
Osoby manipulujici s ptipravkem by se meély vyhnout kontaktu kize nebo sliznice
s ptipravkem. V pfipadé, ze dojde k ndhodnému zasaZeni, je tfeba potfisnéné misto omyt
tekouci vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na diklofenak by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
l1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I¢kafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

zejména na urovni GIT, ledvin, jater a nékterych krevnich slozek.

U koni byla popséana anorexie a pii dvojnadsobné doporucené davce krvaceni a jaterni poruchy.
Ve vSech téchto ptipadech je tfeba pierusit 1é€bu. Pii doporuCenych davkach mize dojit
v misté injek¢niho podani k pfechodnému zdufeni a krvaceni.

Nepouzivat maso oSetfenych zvitat ke krmeni mrchoZravych ptaka (pfedevsim supil) nejméné
po dobu 28 dnii od posledni 1écby, protoze miize obsahovat residua diklofenaku, ktery je
vysoce toxicky pro tyto druhy ptaki.

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem laktace.

Pouziti neni nedoporucovano na konci bfezosti protoze, podobné jako vSechny NSAID, mize
interferovat s normalnimi mechanismy porodu.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

-----

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Ptipravek se podava i.m. v davce 2,5 mg sodné soli diklofenaku / kg z. hm. /den.

Koné: 5 ml/ 100 kg z. hm. / den po 3 - 5 dntl.

Doporuceno je intramuskuldrni podani, ale v naléhavych ptipadech lze aplikovat pomalu
intravenozné.

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

U koni, po dvojnasobné davce, byly zaznamenany ptiznaky gastrointestinalniho krvéceni.
Avsak ulcerogenni ucinky jsou vlastnost vsech NSAID a Ize je omezit aktivnimi substancemi,
chranicimi zalude¢ni sliznici, a H, - antihistaminiky (cimetidin, ranitidin).

4.11 Ochranné lhity
Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urc¢eno pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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kyseliny octové a ptibuzna léciva
ATCvet kod: QMO1ABO5



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Diklofenak je nesteroidni antiflogistikum (NSAID), vyznacujici se dale analgetickymi,
antispasmodickymi a antipyretickymi vlastnostmi.

Pisobi na metabolismus kyseliny arachidonové prostfednictvim inhibice enzymu
cyklooxygendzy, odpovédné za syntézu prostaglandinti, prostacyklinti a tromboxanu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pti intramuskuldrnim podani dosahuje diklofenak maximalni hladiny v krvi ptiblizn€ béhem 1
hodiny, C.x equivalent do 8,5pg/ml u skotu, 5,8 pg/ml u prasat a 1,9 pg/ml u koni; v obé¢hu
pietrvava po dobu 36 - 48 hodin u skotu a koni a 24 hodin u prasat.

Diklofenak se vaze na bilkoviny plasmy ve velkém mnozstvi, ale slabé a to vyvolava dojem
zdanlivého nizkého mnozstvi distribuce. Zanét, narusujici permeabilitu membran, usnadiuje
pranik diklofenaku do mista zanétu.

Latka je metabolizovana na Grovni jater a dostava se do enterohepatické cirkulace. Eliminace
diklofenaku a jeho metabolitl se déje v zasad€ moci a Zluci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Pyrrolidon

Benzyl alkohol

Disifi¢itan sodny

Hydroxid sodny

Voda na injekce

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

50ml sklenéna lahvicka Typu II, uzaviena propichovaci gumovou zatkou Typu I a hlinikovou
pertli, vlozena do kartonové skladacky.

Velikost baleni:

1 x50 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
Pouze pro pouziti veterindrnim lékatem.



