PRILOG 1.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Comforion vet, 100 mg/mL, otopina za injekciju, za konje, goveda i svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine sadrZzava:

Djelatna tvar:
Ketoprofen 100 mg

Pomocne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih

b ey medicinskog proizvoda
Benzilni alkohol 10 mg
Arginin S

Citratna kiselina (E330)

Voda za injekcije

Bistra, bezbojna do smeckasto-zuckasta otopina za njekeiju.

3.  KLINICKE PODATCI

3.1  Ciljne vrste Zivotinja

Konj, govedo i svima.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Konj: lijeéenje boli i simptoma upale povezanih s poremecajima misiéno-ko$tanog sustava.
Ublazavanje visceralne boli povezane s kolikama.

Govedo: lijeCenje boli i simptoma upale povezanih s poremeéajima mlijeCne Zlijezde. Smanjenje
povisene tjelesne temperature povezane s bolestima diSnog sustava u kombinactji s antimikrobnim
lijecenjem.

Svinja: smanjenje povisene tjelesne temperature kod poremecaja diSnog sustava. Potpomo lijecenje
sindroma mastitis, metritis, agalakcija (MMA -sindrom} u kombinaciji s antimikrobnim lijeCenjem.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomocnu tvar.

Ne primjenjivati Zivotinjama s teSkim poremedajima u radu jetre, bubrega ili srca.

Ne primjenjivati Zivotinjama u sluéaju teskog krvarenja. ¢ireva u zeluéano-crijevnom sustavu ili u
sluCaju potvrdenog poremecaja krvne slike.

3.4 Posebna upozorenja

Nema,
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Treba izbjegavati primjenu u arteriju. Ne smije se primijeniti doza koja je veca od preporuéene niti
zivotinje lijeciti duze od preporuéenog vremena. Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) treba
primjenjivati s oprezom dehidriranim Zivotinjama ili Zivotinjama s niskim krvnim tlakom. Za vrijeme
lije¢enja Zivotinje moraju uvijek imati pristup dovoljnoj koli¢ini vode za pice. Prilikom lijecenja
kolika sljedeca doza VMP-a se moze dati tek nakon temeljitog ponovnog pregleda. Ne preporuéuje se
primjena ketoprofena Zzdrebadi mladoj od 15 dana. Primjena VMP-a Zivotinjama mladim od 6 tjedana
ili starijim Zivotinjama moZe ukljucivati dodatni rizik. Ukoliko je lijeCenje takvih Zivotinja nemoguce
tzbjeci, treba im primijeniti manju dozu i pazljivo ih nadzirati. Za primjenu gravidnim kobilama i
krmacama treba vidjeti odjeljak 3.7.

Posebne miere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe s poznatom preosjetljivoséu na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) ili benzilni alkohol
trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

NSPUL-i kao $to je ketoprofen mogu uzrokovati reakcije fotosenzibilizacije.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom i o¢ima. Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke. U
slu¢aju nehoti¢nog kontakta s kozom ili oima, izloZene dijelove treba temeljito isprati vodom. U
sluCaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lijeénika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Konji, goveda i svinje:

i_Vrlo rijetko ; Poremecaji imunolo$kog sustava: alergijska reakcija
| (<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuujudi izolirane \

| sludajeve): - ] -
| Neodredena ucestalost | Reakcije na mjestu primjene: nadraZaj na mjestu primjene’
| (ne moze se procijeniti prema | Poremecaji Zzelucano-crijevnog sustava: nadrazaj zeluca, ¢ir na
dostupnim podatcima): | zelucu, ¢ir na tankom crijevu
Poremecaji rada bubrega i mokraénog sustava: $tetni uéinci na
bubrege

| Sustavni poremecaji: gubitak apetita®

'"Nakon primjene u misig.
*Ponovljena primjena moze dovesti do reverzibilnog gubitka apetita u svinja,

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a,
Prijave treba poslati. po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku tli nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku 16 upute 6 VMP-u.

Comforion vet, 100 mg/ml

otopina za injekeiju. za honje. goveda i svinje
KLASA: UP/1-322-05/23-01/863

URBROJ. 523-09/584-23-3

FIVAITOT:001: E/003




3.7. Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ispitana je neSkodljivost ketoprofena za vrijeme graviditeta u laboratorijskih Zivotinja (Stakori, midevi,
kunici) i goveda. Nisu zabiljezeni nikakvi stetni u¢inci. Buduci da nije ispitana neskodljivost
ketoprofena za vrijeme graviditeta u kobila ili krmaca, VMP se u tim slucajevima smije primijeniti tek
nakon 3to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeije

Istovremeno ili unutar 24 sata od primjene ovog VMP-a ne smiju se primjenjivati drugi NSPUL-i i
(gluko)kortikoidi. Kompeticijsko vezanje za proteine plazme moze dovesti do intoksikacije. Treba
izbjegavati istovremenu primjenu s diureticima, antikoagulansima i nefrotoksi¢nim lijekovima. Ne
primjenjivati istovremeno s drugim lijekovima koji smanjuju nakupljanje trombocita i mogu izazvati
¢ireve u ZeluCano-crijevnom sustavu.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Konj: 2,2 mg ketoprofena/kg tjelesne teZine (t.t.)/dan, u venu. Npr., primjenjuje se 11 mL VMP-a/500
kg/dan u venu tijekom najvise 3 dana. Prilikom lijecenja kolika, treba vidjeti odjeljak 3.5, Posebne
mjere opreza prilikom primjene.

Govedo: 3 mg ketoprofena/kg t.t./dan, u venu ili u misi¢. Npr., primjenjuje se 3 mL VMP-a/100
kg/dan u venu ili duboko u misi¢ tijekom najvise 3 dana.

Svinja: 3 mg ketoprofena/kg t.t./dan, u misi¢. Npr., primjenjuje se 3 mL VMP-a/100 kg/dan duboko u
misic tijekom najvise 3 dana.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
Simptomi predoziranja navedeni su u odjeljku 3.6. Lije¢enje je simptomatsko.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebuni uvjeti primjene, ukljufujuéi ogranienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Goveda
Meso | 1znutrice: 4 dana.
Mlijeko: nula sati.

Svinje
Meso i iznutrice: 4 dana.

Konji
Meso i iznutrice: 4 dana.
Nije odobrena primjena u Zivotinja koje proizvode mlijeko £a ljudsku prehranu
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4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod:

QMOTAEOD3

4.2 Farmakodinamika

Ketoprofen je NSPUL koj: pripada skupini NSPUL-a 2-arilpropionske kiseline. Osim protuupalnog
djelovanja, ima i antipireti¢ko i analgetsko djelovanje. Farmakoloski mehanizam djelovanja
ketoprofena temelji se na koéenju funkcije enzima ciklooksigenaze i lipooksigenaze. Ketoprofen
takoder sprjecava stvaranje bradikinina i stabilizira staniéne membrane lizosoma, &ime se kodi
otpuitanje enzima iz lizosorna koji sudjeluju u unidtavanju tkiva.

4.3 Farmakokinetika

Ketoprofen se brzo apsorbira nakon primjene u misi¢. [zmjerena maksimalna koncentracija u plazmi
30 minuta nakon primjene jedne doze iznosi 16,3 mg/L u svinja i 9,7 mg/L u goveda. Priblizno 95%
ketoprofena se veZe za proteine plazme, a njegova bioraspoloZivost nakon primjene u misi¢ je 80-
100%. Poluvrijeme u plazmi je priblizno | sat u konja, priblizno 2,5 sata u goveda i 2-3 sata u svinja.

Samo male koli¢ine ketoprofena prelaze u mlijeko, a 90 % doze izluéuje se mokracom najvedim
dijelom u obliku metabolita. Izlu¢ivanje iz sinovijalne tekucine je odgodeno.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere Cuvanja

Ne zamrzavati.

Drzati bo€icu u vanjskom pakiranju radt zastite od svjetla.

Nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: Ne Guvati na temperaturi iznad 25 °C.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Botice od Zutog stakla tipa II, s ¢epom od bromobutilne gume tipa I i aluminijskim kapicama.
Veli¢ine pakiranja: 50 mL., 100 mL, 10 x 50 mL, 10 x 100 mL.

Na trzistu s¢ ne moraju nalaziti sve velicine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-1 s¢ ne smiju odiagati u otpadne vode ili kuéni otpad,
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Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s iokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Orion Corporation

i BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/23-01/863

8. DATUM PRYOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 29. prosinca 2023. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se¢ izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines health.europa.eu/veterinary/hrj.
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