SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
COFFEINUM BIOVETA 125 mg/ml injekény roztok

2. KVANTITATIVNE A KVALITATIVNE ZLOZENIE
Ucinnd ldtka:

Coffeinum anhydricum 125 mg v 1 ml injek¢éného roztoku
Pomocne latky:

Benzoan sodny 125 mg v 1 ml injekéného roztoku

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Ciry bezfarebny alebo slabo nazltly roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Kon, hovidzi dobytok, osipana, ovca, koza, pes a macka.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Celkova akutna telesna slabost’, kolaps alebo Sok ako prejav utlmu alebo ochrnutia ustrednej nervove;j
ststavy (po vyerpavajucej namahe, otravach alebo tazkych chorobach), operacna koma, insuficiencia
srdca (predovsetkym typu bradykardialneho) a ostatné pripady poskodenia alebo vycerpania, depresivne
stavy, na skratenie prebudenia po celkovej anestézii.

4.3 Kontraindikacie
Pretlak v tepnach, ischemicka choroba srdca, hypertyredza, tazsia porucha funkcie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného pozitia vyplachnite Gsta velkym mnozstvom vody, ale len ak je osoba pri vedomi.
Ak dojde ku styku s kozou, ihned’ oplachnite postihnuté miesto dostatonym mnozstvom vody. Odstrante
kontaminovany odev a obuv.

V pripade zasiahnutia o¢i vyberte kontaktné SoSovky. Ihned’ preplachujte dostatocnym mnozstvom vody.
Zaistite primerané preplachovanie o¢i manualnym roztvorenim viecok.

Vo v8etkych vyssie uvedenych pripadoch kontaktujte lekara. Pokial’ sa objavia neziaduce ucinky,
vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade injek¢nej autoaplikacie lieciva okamzite vyhl'adajte odbornu lekarsku pomoc a ukazte pisomnua
informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu praktickému lekarovi. Neziaducej aplikacii zabranite pouZzitim
vhodného ochranného odevu a spravnou manipulaciou s lieckom.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nespavost, nepokoj a vzruSenie sa objavuje az pri vysSich davkach.

4.7 Pouzivanie pocas gravidity, laktacie, znaSky

V gravidite je elimina¢ny polcas predlzeny na priblizne dvojnasobok. Vzhl'adom na nizku koncentraciu
kofeinu v materskom mlieku je riziko pre mlad’ata nepatrné — vedie nanajvys k poruche spankového
rezimu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Kofein zvysuje analgeticky Gc¢inok analgetik — antipyretik.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Koén 10 - 20 ml s.c., j.m., 5 - 10 ml i.v., hovddzi dobytok 20 - 40 ml s.c., i.m.., 10 - 20 ml i.v., o$ipana,
ovca, koza2 -8 ml.s.c.,im., 1-4mli.v., pes0,5-2mls.c.,im.,0,25-1 mli.v., macka0, 5 mls.c.,
i.m., 0,25 ml. i.v. Per os je mozné podavat’ rovnaké davky ako podkozne, alebo o polovicu vyssie.

Podéva sa subkutanne, intramuskularne alebo intravendzne. Po s.c. a i.m. aplikacii nastupuje ucinok za 15
- 30 minut a trva az niekol’ko hodin.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Vyssie davky mbzu viest’ k nepokoju, vzruseniu, trasu, tachykardii a k arytmii.

411  Ochranné lehoty
0 dni

5. Farmakologické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Celkové analeptikum - Xantinové derivaty
ATC vet kéd: QN06BCO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kofein je stimulans CNS. Tlmi fosfodiesterazu a tlmi inaktivaciu cyklického adenozinmonofosfatu a tlmi
aj receptory adenozinu. Tym stimuluje respiraéné a vazomotorické centrum, ma pozitivne inotropny vplyv
na myokard. Pretoze vedie aj k vazodilatacii niektorych arteriol (predovsetkym koronarnych a renalnych)
a periférnych ciev, nedochadza k vyraznému ovplyvneniu krvného tlaku. Kofein tiez ulahcuje ¢innost
svalstva, znizuje inavu a ZvySuje vnimavost’ a pocit bdelosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kofein I'ahko prechadza do CNS, do slin a aj do materského mlieka, prechadza placentarnou bariérou.

V pripade dospelych zvierat je rozsiahlo atakmer Uplne metabolizovany demetylaciou a oxidaciou
Vv peceni a Stepné produkty sa vylucuju mocom vo forme radu inaktivnych metabolitov. V pripade mlad’at
nie je pecenova transformdacia natol’ko vyzreta, takze kofein nie je uplne metabolizovany.

Eliminaény pol¢as ma vel’ku interindividualnu variabilitu, najcastejSie medzi 3 az 6 hodinami.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzoan sodny
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.
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6.3 Cas poutzitelnosti lieku
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutornéhoobalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Sklenena liekovka Il. hydrolytickej triedy, gumova prepichovacia zatka, kovovy obrubovaci uzaver ,
etiketa, papierova skatulka s potlac¢ou, pisomna informécia pre pouzivatel'ov.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BIOVETA a.s. Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

tel.: +420 517318586

e-mail: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CISLO
99/786/69-C/S

9. DATUM REGISTRACIE A DATUM PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
1969 / 26.01.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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l’IDAJ;E, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{papierova skladacka}

|1, NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COFFEINUM BIOVETA 125 mg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ucinnd latka:

Coffeinum anhydricum 125 mg v 1 ml injekéného roztoku.
Pomocné latky:

Benzoan sodny 125 mg v 1 ml injekéného roztoku.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

[4. VELKOST BALENIA

50 ml

5. CIECOVY DRUH

Kon, hovddzi dobytok, o$ipana, ovca, koza, pes a macka.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Celkova akutna telesna slabost’, kolaps alebo Sok ako prejav utlmu alebo ochrnutia Gstrednej nervove;j
sustavy (po vyCerpavajucej namahe, otravach alebo tazkych chorobach), opera¢na kéma, insuficiencia
srdca (predovsetkym typu bradykardialneho) a ostatné pripady poskodenia alebo vycCerpania, depresivne
stavy, na skratenie prebudenia po celkovej anestézii.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Subkutanne, intramuskularne alebo intravenozne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

Coffeinum Bioveta 125 mg/ml injekény roztok



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 28 dni.

|11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C, chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydéava sa na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHEZADU DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVETA, a.s., Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

99/786/69-C/S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{sklenena liekovka}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COFFEINUM BIOVETA 125 mg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Coffeinum anhydricum 125 mg v 1 ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

50 ml

[4.  SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne, intramuskularne alebo intravenozne.

[5. OCHRANNA LEHOTA

0 dni

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
COFFEINUM BIOVETA 125 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

BIOVETA, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska Republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COFFEINUM BIOVETA 125 mg/ml injekény roztok
Coffeinum anhydricum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Ucinnd latka:

Coffeinum anhydricum 125 mg v 1 ml injekéného roztoku

Pomocné latky:

Benzoan sodny 125 mg v 1 ml injekéného roztoku

Voda na injekciu

Ciry bezfarebny alebo slabo nazltly roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Celkova akutna telesna slabost’, kolaps alebo Sok ako prejav utlmu alebo ochrnutia tstrednej nervove;j
sustavy (po vyCerpavajucej namahe, otravach alebo tazkych chorobach), opera¢na kéma, insuficiencia
srdca (predovsetkym typu bradykardialneho) a ostatné pripady poskodenia alebo vycCerpania, depresivne
stavy, na skratenie prebudenia po celkovej anestézii.

5. KONTRAINDIKACIE
Pretlak v tepnach, ischemicka choroba srdca, hypertyreoza, t'azsia porucha funkcie pecene.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nespavost, nepokoj a vzruSenie sa objavuje az pri vyssich davkach.

7. CIELCOVY DRUH
Kon, hovidzi dobytok, o$ipana, ovca, koza, pes a macka.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kon 10 - 20 ml s.c., j.m., 5 - 10 ml i.v., dobytok 20 - 40 ml s.c., i.m.., 10 - 20 ml i.v., o§ipana, ovca, koza 2
-8ml.s.c.,im,1-4mliv., pes0,5-2mls.c,im.,0,25-1mli.v., macka0,5mls.c,im.,0,25ml iv.
Per os je mozné podavat’ rovnaké davky ako podkozne, alebo o polovicu vyssie.

Podava sa subkutanne (podkozne), intramuskularne (do svalu) alebo intravendzne (do zily).

Po s.c. a i.m. aplikacii nastupuje u€inok za 15 - 30 minut a trva az niekol’ko hodin.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Vid bod 8. Davkovanie.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.

Uchovavat mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pre uZivatela:

V pripade nahodného pozitia vyplachnite Gsta velkym mnozstvom vody, ale len ak je osoba pri vedomi.
Ak ddjde ku styku s kozou, ihned’ oplachnite postihnuté miesto dostatoénym mnozstvom vody. Odstraiite
kontaminovany odev a obuv.

V pripade zasiahnutia o¢i vyberte kontaktné SoSovky. Ihned’ preplachujte dostatocnym mnozstvom vody.
Zaistite primerané preplachovanie o¢i manualnym roztvorenim viecok.

Vo vSetkych vyssie uvedenych pripadoch kontaktujte lekara. Pokial’ sa objavia neziaduce ucinky,
vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade injekénej autoaplikacie lieciva okamzite vyhl'adajte odbornu lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu praktickému lekarovi. Neziaducej aplikécii zabranite pouzitim
vhodného ochranného odevu a spravnou manipulaciou s liekom.

V gravidite je eliminaény poléas prediZeny na priblizne dvojnasobok. Vzhladom na nizku koncentraciu
kofeinu v materskom mlieku je riziko pre mlad’atd nepatrné — vedie nanajvys k poruche spankového
rezimu.

Kofein zvysuje analgeticky ucinok analgetik — antipyretik.

Vyssie davky mozu viest’ k nepokoju, vzruSeniu, trasu, tachykardii a k arytmii.

Liek sa nesmie miesat’ s inymi injekénymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy ztohto veterinirneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Velkost’ balenia: 50 ml
Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.
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