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Anlage A

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)
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4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

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

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff(e):
Ketoprofen 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E 1519)... 10 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Injektionslésung.

Klare, farblose bis gelbliche Losung; frei von sichtbaren Partikeln.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Rind, Schwein und Pferd

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Rinder: Zur entziindungshemmenden und analgetischen Behandlung bei
Erkrankungen des Bewegungsapparates und des Euters.

Schweine: Zur entzindungshemmenden und antipyretischen Behandlung
des postpartalen Dysgalaktie-Syndroms (PDS) (Mastitis-Metritis-
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 Behandlungen bei Koliken. Bei postoperati-

ven Schmerzen und Schwellungen.
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4.3

4.4

4.5

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirk-
stoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit Lasionen der Magen-Darm-Schleimhaut, hamorrhagi-
scher 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 An-

tiphlogistika (NSAIDs) verwenden.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Keine

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiur die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung bei Tieren unter 6 Lebenswochen bzw. bei alten Tieren kann ein er-
hohtes Risiko mit sich bringen. Ist eine solche Anwendung nicht zu vermeiden, sollte
eine geringere Dosierung in Erwagung gezogen werden und eine klinische Uberwa-
chung erfolgen.

Eine intraarterielle Injektion ist zu vermeiden. Die empfohlene Dosierung und Be-
handlungsdauer darf nicht Uberschritten werden. Die Anwendung bei dehydrierten,
hypovolamischen oder hypotonen Tieren ist zu vermeiden, da ein Risiko flir erhdhte
Nierentoxizitat besteht. Bei einer Kolik darf eine zusatzliche Dosis nur nach grindli-
cher klinischer Untersuchung gegeben werden. Wahrend der gesamten Behand-

lungsdauer muss eine ausreichende Trinkwasserversorgung sichergestellt sein.

Besondere Vorsichtsmafnahmen flir den Anwender:

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

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist sofort arztlicher Rat einzuholen und die Ge-
brauchsinformation oder das Etikett vorzulegen.

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

Spritzer auf Haut oder Augen vermeiden. Falls dies vorkommen sollte, betroffenen
Bereich grindlich mit Wasser waschen. Im Falle einer andauernden Reizung einen

Arzt zu Rate ziehen.
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4.6

4.7

4.8

Nach der Anwendung Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

In sehr seltenen Fallen (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich

Einzelfallberichte) kdnnen diese Anzeichen beobachtet werden:

* Voriibergehende Gewebereizung nach wiederholten intramuskularen Injektionen.

* Reizungen der Magen- und Darmschleimhaut oder Ulzerationen (aufgrund des Ke-
toprofen-Wirkmechanismus einschlief3lich Hemmung der Prostaglandinsynthese).

* Voriibergehende Appetitlosigkeit nach wiederholter Verabreichung bei Schweinen.

* Allergische Reaktionen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Nefotek 100 mg/ml Injekti-
onsldsung sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,

Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt

werden.

Meldebogen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per (uaw@bvl.bund.de) ange-

fordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (On-

line-Formular auf der Internet-Seite http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trichtigkeit, 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 embryoto-
xischen 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 die fetale Ge-
sundheit bei Pferden nicht bestimmt wurde, sollte das Tierarzneimittel nicht an trach-
tigen Pferden verabreicht 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 Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Dieses Tierarzneimittel darf nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit an-
deren nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) und Glukokortikoiden angewendet
werden. Die gleichzeitige Anwendung von Antikoagulanzien, Diuretika und nephroto-

xischen Tierarzneimitteln sollte vermieden werden.
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4.9

4.10

Ketoprofen wird zum groRen Teil an Plasmaproteine gebunden und kann durch ande-
re Wirkstoffe mit starker Proteinbindung verdrangt werden (z.B. durch Antikoagulan-
zien) bzw. diese verdrangen. Da Ketoprofen die Thrombozytenaggregation hemmen
kann sowie gastrointestinale Ulzera verursacht, sollte dieser Wirkstoff nicht gleichzei-
tig mit Tierarzneimitteln angewendet werden, deren Wirkstoff(e) das gleiche Neben-

wirkungsprofil zeigen.

Dosierung und Art der Asnwendung:

Rinder: Zur intramuskularen oder intravenésen Anwendung:
3 mg Ketoprofen/kg Kérpergewicht/Tag (entsprechend 3 ml Injektionslosung pro 100
kg Korpergewicht/Tag) fir maximal 3 Tage.

Schweine: Zur intramuskuldren Anwendung:
3 mg Ketoprofen/kg Kérpergewicht/Tag (entsprechend 3 ml Injektionslésung pro 100
kg Kérpergewicht/Tag) als einmalige Gabe.

Pferde: Zur intravendsen Anwendung:
2,2 mg Ketoprofen/kg Kérpergewicht/Tag (entsprechend 1 ml Injektionslésung pro 45

kg Kérpergewicht/Tag) fur 3 bis maximal 5 Tage.

Bei einer Kolik darf die Behandlung nur nach grindlicher klinischer Untersuchung

wiederholt werden.

Nicht mehr als 5 ml pro intramuskulare Injektionsstelle verabreichen.

Der Stopfen sollte nicht mehr als 166mal punktiert/durchstochen werden.

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

Bei Verabreichung an Pferde in der flinffachen empfohlenen Dosierung

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

Ketoprofen kann Uberempfindlichkeitsreaktionen auslésen und dartiber hinaus die
Magenschleimhaut schadigen. Dies kann eine Beendigung der Ketoprofen-

Behandlung und eine symptomatische Therapie erforderlich machen.
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4.1

5.1

5.2

Wartezeit(en):

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.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtsteroidale Antiphlogistika und Antirheumatika
ATC vet-Code: QMO1AEOQ3

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Ketoprofen ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) mit entziindungshem-
mender, 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 zurlickzu-
fuhren, wobei Ketoprofen hemmend auf die Cyclooxygenase bzw. die Lipoxygenase
wirkt. Ebenfalls werden die Bradykininbildung und die Thrombozytenaggregation ge-

hemmt.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Die Plasmahalbwertszeit nach intravendser Verabreichung beim Pferd betragt ca. 1
Stunde. Das Verteilungsvolumen betragt ca. 0,17 I/kg und die Clearance ca. 0,3 I/kg.
Nach intramuskularer Verabreichung an Rinder und Schweine wird Ketoprofen rasch
resorbiert; maximale Plasmakonzentrationen von ca. 11 pg/ml werden innerhalb von
0,5 bis 1 Stunde erreicht. Die mittlere Resorptionszeit betragt ca. 1 Stunde. Die
Plasmahalbwertszeit liegt bei 2 bis 2,5 Stunden. Die Bioverfiigbarkeit nach intramus-
kularer Injektion liegt fir Rinder und Schweine bei 90 bis 100%. Bei wiederholter In-
jektion im 24-Stunden-Intervall weist Ketoprofen eine lineare und stationare Kinetik
auf, da die oben genannten Parameter unverandert bleiben. Ketoprofen wird zu ca.
95% an Plasmaproteine gebunden.

Ketoprofen wird hauptsachlich durch Reduktion der Ketogruppe zu einem Hauptme-
taboliten verstoffwechselt. Ketoprofen wird rasch ausgeschieden; ca. 80% innerhalb
von 12 Stunden nach Verabreichung. Es wird zu 90% renal ausgeschieden, zumeist

in Form von Metaboliten.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Arginin
Benzylalkohol (E 1519)
Citronensaure-Monohydrat (zur pH Einstellung)

Wasser fir Injektionszwecke

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgeflinrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel

nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise:

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Braunglas-Durchstechflaschen (Typ II) mit 100 ml und 250 ml Inhalt. Verschluss: Typ
I-Stopfen aus Brombutylkautschuk und Aluminium-Verschlusskapsel. Je eine Flasche
im Umkarton stellt eine Verkaufseinheit dar.

Es werden moéglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmalnahmen flir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfille:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts 2308028
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10.

11.

12

Barcelona

Spanien

Zulassungsnummer:
401558.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:
Datum der Erstzulassung: 22.12.2011
Datum der letzten Verlangerung: 24.11.2016

Stand der Information:

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig.

Seite 7/7



