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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

COMFORION VET 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéow

Alkohol benzylowy 10 mg

Arginina

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny , bezbarwny do brazowo-zottawego roztwor do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, §winia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kon: dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe w zaburzeniach migsniowo-szkieletowych.
Lagodzenie bolu trzewnego towarzyszacego kolce.

Bydlo: dziatanie przeciwzapalne i przeciwbdlowe w zaburzeniach gruczotéow sutkowych. W
polaczeniu z antybiotykoterapia obnizanie goraczki towarzyszacej chorobom uktadu oddechowego.

Swinie: obnizenie goraczki w chorobach drog oddechowych. W polaczeniu z antybiotykoterapia
leczenie wspomagajace zespotu bezmlecznosci poporodowej PDS (zespotu MMA).

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza. Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby, nerek lub serca, owrzodzen
przewodu pokarmowego, silnych krwawien lub obecnosci dyskrazji krwi.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Unika¢ wstrzyknie¢ dotetniczych. Nie przekraczaé zalecanej dawki ani okresu leczenia. Stosowac
ostroznie u zwierzat odwodnionych lub z niedoci$nieniem. Podczas leczenia zwierzeta musza mieé
staly dostep do wystarczajacej ilosci wody pitnej. W przypadku kolki kolejng dawke mozna podaé
wylacznie po doktadnym ponownym badaniu. Nie zaleca si¢ stosowania ketoprofenu u zrebiat ponizej
15 dni zycia. Stosowanie u jakiegokolwiek zwierzecia w wieku ponizej 6 tygodni zycia lub u zwierzat
starych moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikna¢ takiego stosowania,
zwierzeta moga wymagac zmniejszenia dawki i ostroznego leczenia. Patrz punkt 3.7 dotyczacy
stosowania produktu u ciezarnych klaczy i macior.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdéb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub alkohol benzylowy
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie jak ketoprofen moga powodowa¢ indukowane
lekiem reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto.

Unika¢ rozpryskania na skore lub oczy. Umy¢ rece po podaniu produktu. Jesli nastapi przypadkowy
kontakt ze skorg lub oczami, doktadnie przeptuka¢ woda. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, §winia:

Bardzo rzadko Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcja alergiczna

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Nieokreslona czgstotliwo$¢ (nie moze | Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: podraznienie w miejscu
by¢ okreslona na podstawie wstrzykniecia®

dostepnych danych):

Zaburzenia przewodu pokarmowego: podraznienie Zotadka,
wrzdd zotadka, wrzdd jelita cienkiego

Zaburzenia nerek i drog moczowych: nietolerancja ze strony
nerek

Zaburzenia ogolnoustrojowe: utrata apetytu?

Po podaniu domig$niowym
2\Wielokrotne podanie moze spowodowaé odwracalng utrate apetytu u $win

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja sie w ulotce informacyjnej.




3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu badano u ci¢zarnych zwierzat laboratoryjnych (szczurdéw,
myszy, krolikdw) i bydta. Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych. Poniewaz nie
oceniano bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u ciezarnych klaczy i macior, lek nalezy stosowaé w
takich przypadkach wylacznie po dokonaniu oceny bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i (gluko)kortykoidy nie powinny by¢ podawane rownoczesnie
ani w ciggu 24 godzin po podaniu produktu. Konkurowanie w zakresie miejsc wigzania z biatkami
osocza moze prowadzi¢ do zatrucia. Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania diuretykdéw, lekow
przeciwzakrzepowych i lekéw nefrotoksycznych. Nie uzywacé w polaczeniu z innymi lekami, ktore
zmniejszajg agregacj¢ plytek krwi i mogg powodowaé owrzodzenie przewodu pokarmowego.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Kon: dawka 2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobg podawana dozylnie, np. 11 ml/500 kg/dobe
podane dozylnie, maksymalnie przez 3 dni. W przypadku kolki patrz punkt 3.5, Specjalne $rodki

ostroznos$ci dotyczace stosowania.

Bydlo: dawka 3 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobe podawana dozylnie lub domig$niowo, np.
3 ml/100 kg/dobg podane dozylnie lub gteboko domig$niowo, maksymalnie przez 3 dni.

Swinie: dawka 3 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobg podawana domigéniowo, np. 3 ml/100 kg/dobe
podane domiesniowo, maksymalnie przez 3 dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Objawy przedawkowania podano w punkcie 3.6. Leczenie jest objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 4 dni

Mleko: zero godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni

Konie:

Tkanki jadalne: 4 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet:
QMO1AEO03
4.2  Dane farmakodynamiczne

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) bedacym pochodng kwasu
2-arylopropionowego. Oprocz dziatania przeciwzapalnego wykazuje rowniez dzialanie
przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe. Mechanizm farmakologiczny dziatania ketoprofenu opiera si¢
na hamowaniu cyklooksygenazy i lipoksygenazy. Ponadto ketoprofen przeciwdziata tworzeniu
bradykininy i stabilizuje btony lizosomalne, hamujac w ten sposéb uwalnianie enzymow
lizosomalnych przyczyniajacych si¢ do uszkodzenia tkanki.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Ketoprofen jest szybko wchtaniany po podaniu domig$niowym. Zmierzone maksymalne stezenie w
osoczu 30 minut po wstrzyknigciu pojedynczej dawki wynosi 16,3 mg/l u §win i 9,7 ml/l u bydta.
Ketoprofen wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 95%, a jego biodostepnos¢ po podaniu
domig$niowym wynosi 80—100%. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 1 godziny u koni, okoto
2,5 godzin u bydta i 2-3 godzin u $win. Jedynie niewielkie iloéci ketoprofenu przenikaja do mleka.
Dziewiecdziesiat procent dawki jest eliminowane z moczem, gtéwnie jako metabolity. Eliminacja z
ptynu maziowego jest opozniona.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: Nie przechowywac w temperaturze powyzej
25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkla oranzowego typu II, zamykane korkami z gumy bromobutylowej typu I i aluminiowymi
kapslami.

Wielkosci opakowan: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1852/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/08/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

