B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Coffenal, 80 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla, $win, owiec, koz, psow i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

Tel/fax: 81 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coffenal, 80 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, swii, owiec, koz, psow i kotow

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

| ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Kofeina 80 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu benzoesan (E211) 120 mg

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Zaburzenia pracy serca i niewydolnos¢ ukfadu krazenia w przebiegu chordb infekeyjnych w stanach
nie zagrazajacych zyciu.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku ostrej niewydolnosci serca, niedotlenienia migsnia sercowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy podskérnym podaniu kofeiny moga powsta¢ miejscowe odczyny zwiazane z draznigcym
dzialaniem leku.

Po dozylnym podaniu kofeiny moze wystapi¢ niepokdj, pobudzenie ruchowe oraz przyspieszenie akcji
serca i arytmia. Obserwuje si¢ rowniez wzrost czestotliwosci oddechow.

Dozylne podanie kofeiny powoduje u prosiat genetycznie wrazliwych na stres typowe objawy
kliniczne dziatania czynnika stresogennego, co przejawia sie niepokojem, pobudzeniem ruchowym,
wydawaniem dzwigkow, przyspieszona akcjg serca i zwigkszong liczba oddechow oraz
podwyzszeniem aktywnosci fosfokinazy kreatyninowej (po 45 minutach od podania kofeiny). Moga
tez wystgpowac zaburzenia w czynnosciach przewodu pokarmowego w wyniku wzrostu sekrecji
gruczotow zotadkowych.

U zwierzat ze stwierdzona padaczka po dozylnym podaniu kofeiny moga wystapi¢ konwulsje.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek



kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, swinia, owca, koza, pies, kot

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

Produkt podaje si¢ podskdrnie, domigsniowo lub dozylnie w nastepujacych dawkach:

konie, bydto 5-20ml
$winie, owce, kozy 1.5-7.5ml
psy 0,25-0,75 ml
koty 0.05-0.5 ml

Przy okresleniu wielkosci dawki nalezy uwzgledni¢ stan kliniczny zwierzgcia, jego mase, droge
podania oraz osobnicza wrazliwo$¢ na kofeine.

Przy podaniu podskérnym lub domigsniowym dziatanie pojawia si¢ po 15-30 minutach, natomiast po
podaniu dozylnym natychmiast. W uzasadnionych przypadkach dawke leku mozna powtdrzyé po
uplywie 6-8 godzin.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Konie, bydlo, $winie, owce, kozy: zero dni
Mleko:

Bydlo, owcee, kozy: zero dni

Psy, koty: nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ od $wiatfa. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

U pacjentow ze stwierdzona padaczka kofeing nalezy stosowac jedynie po rozwazeniu stosunku
korzysci do ryzyka. W przypadku wystapienia niepozadanych objawow ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego nalezy natychmiast przerwaé podawanie leku i zastosowa¢ leczenie przeciwdrgawkowe.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0osob podajacveh produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrocic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Kofeina moze stanowic¢ zagrozenie dla zycia, jezeli zostanie spozyta w dawce 5-10 g. Obserwowano
cigzkie zatrucie po spozyciu kofeiny w dawce 1,0 g (15 mg/kg m.c.).

Ciaza:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy u gatunkow
docelowych nie zostato okreslone.

Produkt w okresie ciazy moze by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego z jego stosowania.

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji u gatunkow

docelowych nie zostato okreslone.
Produkt w okresie laktacji moze by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego z jego stosowania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Kofeina nasila dziatanie preparatow naparstnicowych i lekow beta-adrenomimetycznych.

Przy rownoczesnym stosowaniu metyloksantyn i lekow z grupy beta-adrenomimetykow (adrenaliny,
izoprenaliny, orcyprenaliny) dochodzi do potencjalizacji wptywu obu grup lekéw na serce, co
manifestuje si¢ wystgpieniem niemiarowosci serca. Stwierdzono réwniez synergizm inotropowo-
dodatniego dziatania kofeiny i glikozydow nasercowych.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Po przedawkowaniu kofeiny moze wystapic¢ tachykardia lub tachykardia z arytmia, spadek cisnienia
tetniczego krwi, niepokdj. Przy podaniu dawek toksycznych moga wystapi¢ drgawki. Ponadto,
przedawkowanie produktu moze prowadzi¢ do usztywnienia i drzenia mie$ni, nasilonej diurezy. U
migsozernych moga wystapi¢ wymioty. W przypadku przedawkowania kofeiny, zaleca si¢ stosowanie
pentobarbitalu sodu.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano 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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



Biowet Putawy Sp z 0. o.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

Tel./fax: (81) 886 33 53, Tel: (81) 888 91 00
e-mail:sekretariat@biowet.pl

Dostepne opakowania: butelki ze szkla oranzowego zawierajace 50 ml produktu.




