BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Comforion vet 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hést, nét och svin

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Ketoprofen 100 mg
Hjalpamnen:

Bensylalkohol 10 mg
Arginin

Citronsyramonohydrat (E330)
Vatten for injektionsvatskor

Comforion vet ar en klar, ofargad till brungul injektionsvatska, I6sning.

3. Djurslag

Hast, not, svin.

4.  Anvandningsomraden

Hast: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i muskulatur och skelett. Lindring
av visceral smarta vid kolik.

Not: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i juvret. Febernedsattande
behandling av sjukdomar i respirationsorganen tillsammans med antibiotikabehandling.

Svin: Febernedséttande behandling av sjukdomar i respirationsorganen. Understédjande behandling av
post partum dysgalactiae syndrom, PDS (eller MMA-syndromet) tillsammans med
antibiotikabehandling.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena. Anvéand
inte om djuret har allvarlig lever-, njur- eller hjartsvikt, sar i mag-tarmkanalen, kraftig blodning eller
vid tecken pa storningar i blodbildningen.

6. Sérskilda varningar

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Intra-arteriella injektioner ska undvikas. Rekommenderade doser eller behandlingstider ska inte
Overskridas. Anvand med forsiktighet till uttorkade djur eller djur med nedsatt blodtryck. Under
behandlingen ska djuren alltid ha tillgang till tillrackligt med dricksvatten. Vid kolik bor en
behandling upprepas forst efter férnyad noggrann klinisk undersékning. Anvandning rekommenderas
inte till fol yngre an 15 dagar. Anvandning till djur yngre &n 6 veckor eller till aldriga djur kan




medfdra 6kade risker. Om sadan anvandning inte kan undvikas, kan reduktion av dosen och noggrann
Overvakning behovas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkanslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eller
bensylalkohol bér undvika kontakt med lakemedlet.

Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), sasom ketoprofen, kan orsaka
lakemedelsinducerade fotosensitivitetsreaktioner.

Kontakt med hud eller 6gon bor undvikas. Tvétta handerna efter hantering. Om Comforion vet av
misstag kommer i kontakt med hud eller 6gon, spola noggrant med vatten. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppstk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Dréktighet och digivning:

Inga negativa effekter har noterats vid anvandning till dréaktiga laboratoriedjur eller kor. Effekterna pa
dréktiga ston eller suggor har inte klarlagts och anvandning i dessa fall ska endast ske efter att en
nytta-riskbedémning gjorts av behandlande veterinar.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Inom 24 timmar fran doseringen av Comforion ska inte andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel eller (gluko)kortikoider ges. Lakemedlens tdvlan om samma bindningsplats pa proteiner
kan leda till forgiftning. Samtidig administrering av diuretika, antikoagulantia eller njurtoxiska
lakemedel ska undvikas. Anvénd inte i kombination med andra lékemedel som minskar
trombocytaggregationen och kan orsaka gastrointestinal ulceration.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hast, not, svin:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Storningar i immunsystemet: allergisk reaktion

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Reaktioner vid injektionsstallet: irritation vid injektionsstéllet!

Mag-tarmkanalen: magirritation, magsar, sarbildning i tunntarmen

Njurar och urinvégar: njurskada

Systemiska storningar: aptitforlust?

! Efter intramuskular injektion.
2 Upprepad administrering kan orsaka évergaende (reversibel) aptitforlust hos svin.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hast: 2,2 mg ketoprofen per kg kroppsvikt/dag, motsvarande 11 ml per 500 kg kroppsvikt intravendst
en gang per dygn i hogst 3 dygn.

Not: 3 mg ketoprofen per kg kroppsvikt/dag, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt intravendst eller
djupt intramuskulart en gang per dygn i hogst 3 dygn.

Svin: 3 mg ketoprofen per kg kroppsvikt/dag, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt djupt
intramuskulart en gang per dygn i hogst 3 dygn.
9. Rad om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Not

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
Mj6lk: noll timmar.

Svin
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.

Hast

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.

Ej godkant for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Oppnad innerférpackning forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det att forpackningen oppnats forsta gangen: 28 dygn.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 19388

Forpackningsstorlekar:
50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2024-07-02

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40


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

