VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Comforion vet 100 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, naudalle ja sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksiml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Ketoprofeeni 100 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirilline n koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eliinléikkeen annos telemiseksi
oikein

Bentsyylialkoholi

10 mg

Arginiini

Sitruunahappomonohydraatti (E330)

Injektionesteisiin  kéytettdvi vesi

Kirkas, vériton tai rusehtavankellertdvd injektioneste, liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)
Hevonen, nauta, sika

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevonen: Lihasten ja luuston tulehdus- ja kiputilojen hoito. Ahkyyn littyvien sisdelinkipujen lievitys.

Nauta: Tulehdus- ja kiputilojen hoito utareen sairauksissa. Kuumeen alentaminen
hengitystietulehduksissa antibioottihoidon yhteydessa.

Sika: Kuumeen alentaminen hengitystietulehduksissa. PDS-syndrooman (post partum dysgalactiae eli

MMA -syndrooma) tukihoito antibioottihoidon yhteydessa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa
kayttda, jos eldimelld on vakava maksan, munuaisten tai syddimen toiminnanvajaus, mahan tai
suoliston alueen haavaumat, runsas verenvuoto tai veren solujen muutos.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.




3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdvytt66n kohde-eldinlajilla:

Valtimonsisdisid injektioita tulee vilttd4d. Suositeltuja annoksia ja hoidon kestoaikoja ei tule ylittda.
Kéytettdva varoen eldimilld, joilla on nestetasapainon hdiriditd tai alentunut verenpaine. Hoidon aikana
eliimilli tiytyy olla saatavilla riittivisti juomavetti. Ahkyn hoidossa uusinta-annoksen saa antaa vasta
perusteellisen tutkimuksen jilkeen. Ketoprofeenia ei suositella kéytettdviksialle 15 vrkn ikdisilld
varsoilla. Kaytto alle 6 vikon ikiisilld tai vanhoilla eldimilld saattaa siséltda riskejd. Mikali kayttod ei
voida vilttda, saattavat nimai eldimet tarvita alhaisemman annoksen ja hyvéin tukihoidon.

Katso kohta 3.7 koskien valmisteen kayttod tineille tammoille ja emakoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid tulehduskipulddkkeille (NSAID) tai bentsyylialkoholille, tulee
valttad kosketusta eldinliikkeen kanssa.

Tulehduskipulddkkeet (NSAID), kuten ketoprofeeni, saattavat aiheuttaa lidkeaineen aiheuttaman
valoherkkyysreaktion.

Valmisteen roiskumista silmiin ja iholle tulisi vélttda. Kadet tulisi pestéd kiyton jidlkeen. Jos valmistetta
joutuu vahingossa silmiin tai iholle, roiskeet on huuhdeltava huolellisesti runsaalla vedelld. Jos
vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti lddkéarin puoleen ja niytd hdnelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyviat ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen, nauta, sika:

Hyvin harvinainen Immuunijirjestelmi: allerginen reaktio

(< 1eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

Mairitteleméaton (koska saatavissa Injektiokohdan reaktiot: injektiokohdan arsytys!
oleva tieto eiriitd esiintyvyyden

L Ruoansulatuskanava: mahalaukun arsytys, mahahaava,
arviointiin) ;

ohutsuolen haavauma

Munuaiset ja virtsatiet: munuaishaitat

Systeemiset hdiriét: ruokahaluttomuus?

'Lihakseen annetun injektion jilkeen.
2Toistuva anto sioille voi aiheuttaa ohimenevii ruokahaluttomuutta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset lihetetdén mieluiten eldinldékirin kautta joko myyntiluvan haltjjalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen imoitusjirjestelmdn kautta. Lisédtietoja
yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.



3.7 Kiytto tiine yden tai laktaation aikana

Ketoprofeenia on tutkittu kantavilla laboratorioeldimilld (rotat, hiiret, kanit) ja naudoilla, eikd
haittavaikutuksia ole havaittu. Koska ketoprofeenin turvallisuutta tineilli tammoilla tai emakoilla ei
ole selvitetty, valmistetta tulisi kdyttdé niilld vain hoitavan eldinldékérin hyoty-haitta-arvioinnin
perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Muita ei-steroidaalisia tulehduskipulddkkeitd tai (gluko)kortikoideja ei tulisi kdyttdd samanaikaisesti
tai 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta. Ladkeaineiden kilpaileminen samoista proteiineihin
sitoutumispaikoista voi johtaa myrkytykseen. Yhtdaikaista kdytt6d nesteenpoistolidkkeiden,
hyytymisenestolddkityksen ja munuaistoksisten lidkkeiden kanssa tulisi valttda. Ei saa antaa yhdessa
sellaisten lddkkeiden kanssa, jotka estdvét verihiutaleiden aggregaatiota, ja jotka voivat aiheuttaa
maha-suolikanavan haavaumia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Hevonen: laskimonsisdisesti (i.v.) 2,2 mg ketoprofeenia elopainokiloa kohti vuorokaudessa.
Esimerkiksi 11 ml/500 kg/vrk laskimonsiséisesti korkemntaan 3 péivdn ajan.
Ahkyn hoidossa katso kohta 3.5, Kayttoon littyvit erityiset varotoimet.

Nauta: laskimonsisédisesti (i.v.) tai lihakseen (i.m.) 3 mg ketoprofeenia elopainokiloa kohti
vuorokaudessa. Esimerkiksi 3 ml/100 kg/vrk laskimonsiséisesti tai syvélle lihakseen korkeintaan
3 pdivédn ajan.

Sika: lihakseen (i.m.) 3 mg ketoprofeenia elopainokiloa kohti vuorokaudessa. Esimerkiksi
3 ml/100 kg/vrk syville lihakseen korkeintaan 3 pdivén ajan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hétitilante essa ja vasta-aineet)

Orreet kohdassa 3.6.
Hoito oireenmukainen.

3.11 Kaiyttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidkkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Fi oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta
Teurastus: 4 vrk.
Maito: nolla tuntia.

Sika
Teurastus: 4 vrk.

Hevonen
Teurastus: 4 vrk.
Ei saa kdyttdd eldimilld, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.



4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
4.1 ATCvet-koodi: QMO01AE(3
4.2 Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni on steroideihin kuulumaton tulehduskipuldéke, joka kuuluu 2-aryylipropionihappojen
ryhméén. Silld on anti-inflammatorisen vaikutuksen lisdksi my6s antipyreettinen ja analgeettinen
vaikutus. Ketoprofeenin farmakologinen vaikutusmekanismi perustuu syklo-oksigenaasin ja
lipoksigenaasin estoon. Lisdksi ketoprofeeni estéé bradykiniinin muodostumista ja stabiloi lysosomien
solukalvoja, jolloin kudostuhoa aiheuttavien entsyymien vapautuminen estyy.

4.3 Farmakokinetiikka

Ketoprofeeni imeytyy lihaksensisdisen injektion jilkeen nopeasti. Plasman maksimipitoisuuksia on
mitattu sialla (16,3 mg/l) ja naudalla (9,7 mg/l) puolen tunnin kuluttua injektiosta. Ketoprofeenista
sitoutuu noin 95 % plasmaproteiineihin ja sen hyotyosuus lihaksensisdisen injektion jilkeen on 80—
100 %. Hevosella ketoprofeenin puolintumisaika plasmassa on noin 1 tunti, naudalla noin 2,5 tuntia ja
sialla 2—3 tuntia. Maitoon ketoprofeenia siirtyy vain vdhaisid miarid. Suurin osa (90 %) annoksesta
erittyy virtsaan pddosin metaboliitteina. Eliminaatio nivelnesteesti on hidastunut.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidketti ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pidd njektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ald sdilytd yhi 25 °C sisédpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Lasiset, meripihkanviriset tyypin II injektiopullot, joissa on tyypin I bromibutyylikumitulppa ja
alumiinisuojus.

Pakkauskoot: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimatta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.
Eldiinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetdédn lidkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

17112

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 13.9.2002

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

24.6.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaarays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Comforion vet 100 mg/ml injektionsvitska, I6sning for hést, nét och svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammansiittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol 10 mg

Arginin

Citronsyramonohydrat (E330)

Vatten for injektionsvétskor

Klar, ofdrgad eller brungul injektionsvétska, 1osning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, n6t, svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hist: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i muskulatur och skelett. Lindring
av visceral smérta vid kolik.

Not: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i juvret. Antipyretisk behandling av
luftvagsinflammationer tillsammans med antibiotikabehandling,

Svin: Antipyretisk behandling av luftvigsinflammationer. Understodjande behandling av post partum
dysgalactiae syndrome, PDS (MMA -syndromet) tillsammans med antibiotikabehandling.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena. Anviand
inte om djuret har allvarlig lever-, njur- eller hjirtsvikt, sari mag- eller tarmkanalen, kraftig blodning
eller vid tecken pé bloddyskrasi.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning



Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Undvik intraarteriella injektioner. Rekommenderade doser eller behandlingstider ska inte Gverskridas.
Anvidnd med forsiktighet till djur med storningar i vitskebalansen eller djur med nedsatt blodtryck.
Under behandlingen ska djuren alltid ha tillgang till tillrdckligt med dricksvatten. Vid kolik bor en
behandling upprepas forst efter fornyad noggrann klinisk undersékning. Anvdndning rekommenderas
mte till 6l yngre 4n 15 dagar. Anvéandning till djur yngre &n 6 veckor eller till dldre djur kan medfora
Okade risker. Om siddan anvindning inte kan undvikas, kan reduktion av dosen och understddjande
behandling behdvas.

Se avsnitt 3.7 for anvindning till driktiga ston och suggor.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroidala antinflammatoriska likemedel (NSAID) eller
bensylalkohol bdr undvika kontakt med likemedlet.

Icke-steroidala antiinflammatoriska likemedel (NSAID), sdsom ketoprofen kan orsaka
lakemedelsinducerade fotosensitivitetsreaktioner.

Sténk av preparatet i 6gon eller p& hud bor undvikas. Hénderna bor tvittas efter hantering. Om
lakemedlet av misstag kommer i kontakt med hud eller 6gon, spola stdnk noggrant med rikligt med
vatten. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hast, n6t, svin:

Mycket sdllsynta Storningar i immunsystemet: allergisk reaktion
(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser

inkluderade):
Obestamd frekvens (kan inte Reaktioner vid injektionsstéllet: irritation vid
beréknas fran tillgdngliga data): injektionsstillet!
Mag-tarmkanalen: magirritation, magsar, sirbildning i
tunntarmen

Njurar och urinvdgar: njurskada
Systemiska storningar: aptitforiust?

'Efter intramuskulér injektion.
2Upprepad administrering kan orsaka reversibel aptitforlust hos svin.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 1 bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under driiktighet eller laktation

Sakerheten av ketoprofen har undersokts pa dréktiga laboratoriedjur (rattor, moss och kaniner) och
notkreatur. Inga negativa effekter noterades. Eftersom sékerheten inte undersokts pa driktiga ston eller
suggor, ska produkten endast anvindas i dessa fall efter att en nytta/riskbedomning gjorts av
behandlande veterinér.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och (gluko)kortikoider ska inte ges samtidigt eller
inom 24 timmar efter administrering av likemedlet. Likemedlens konkurrens om samma
bindningsplatser pa proteiner kan leda till forgiftning. Samtidig administrering av diuretika,
antikoagulantia eller njurtoxiska likemedel ska undvikas. Anvéind inte i kombination med andra
likemedel som minskar trombocytaggregationen och kan orsaka gastrointestinal ulceration.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Hist: 2,2 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intravendst. Exempelvis, 11 ml per 500 kg kroppsvikt
intravenost en gang per dygn i hogst 3 dygn. Vid kolik, se avsnitt 3.5 Sdrskilda forsiktighetsatgarder
vid anviandning,

Not: 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intravendst eller intramuskuldrt. Exempelvis, 3 ml per 100 kg
kroppsvikt intravendst eller djupt intramuskulirt en gdng per dygn i hogst 3 dygn.

Svin: 3 mg ketoprofen/kg kroppsvikt/dag intramuskulirt. Exempelvis, 3 ml per 100 kg kroppsvikt
djupt intramuskulirt en gang per dygn i hogst 3 dygn.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Symtomen vid 6verdosering dr beskrivna under avsnitt 3.6.
Symtomatisk behandling.

3.11 Sarskildabegrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liike medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Not
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
Mjolk: noll timmar.

Svin
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.

Hist
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
Ej godként for anvindning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO01AE03

4.2 Farmakodynamik

Ketoprofen ar ett antimflammatoriskt likemedel av icke-steroid natur som tillhér gruppen 2-
arylpropionsyra. Forutom antiinflammatorisk effekt utdvar den dven analgetisk och antipyretisk effekt.
Den farmakologiska verkningsmekanismen bygger pa himning av cyklooxygenas och lipoxygenas.

Dessutom himmar ketoprofen bildningen av bradykinin och stabiliserar cellmembranen for lysosomer,
vikket himmar frisdttningen av lysosomalt enzym som medierar vavnadsdestruktion.



4.3 Farmakokinetik

Ketoprofen absorberas snabbt efter intramuskuldr administrering. Uppmétt plasmakoncentration vid
30 minuter efter en injektion dr for svin 16,3 mg/l och for nét 9,7 mg/l. Ketoprofens bindningsgrad till
plasmaproteiner ar ca 95 % och biotillgéngligheten efter intramuskulér administrering &r 80—100 %.
Halveringstiden for ketoprofen i plasma &r for hist ca 1 timme, for nét ca 2,5 timmar och for svin ca

2-3 timmar. Endast mindre méngder av ketoprofen Gverfors till mjolk. 90 % av dosen utséndras i
urinen, huvudsakligen som metaboliter. Eliminering fran synovialvéitska ar fordrojd.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Oppnad innerforpackning forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargade injektionsflaskor av typ II-glas, med typ I brombutylgummiproppar och
aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17112

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE



Datum for forsta godkdnnandet: 13.9.2002

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.6.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

10


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

