PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Comforion vet 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hast, nét och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
1 ml innehaller ketoprofen 100 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdévs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpadmnen
och andra bestandsdelar

Arginin

Bensylalkohol 10 mg/ml

Citronsyramonohydrat (E330)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, oférgad till brungul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, not och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

Notkreatur: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i juvret. Antipyretisk
behandling av sjukdomar i respirationsorganen tillsammans med antibiotikabehandling.

Svin: Antipyretisk behandling av sjukdomar i respirationsorganen. Understddjande behandling av post
partum dysgalactiae syndrome, PDS (MMA-syndromet) tillsammans med antibiotikabehandling.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpamnena. Anvénd
inte till djur som lider av allvarlig lever-, njur- eller hjartsvikt, sar i mag-tarmkanalen, kraftig blodning
eller vid tecken pa bloddyskrasi.

3.4  Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Undvik intra-arteriella injektioner. Rekommenderade doser eller behandlingstider skall inte
Overskridas. Skall anvandas med forsiktighet till dehydrerade djur eller djur med nedsatt blodtryck.
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 an 6 veckor eller till aldriga
djur kan medféra 6kade risker. Om sadan anvandning inte kan undvikas, kan reduktion av dosen och
noggrann dvervakning behdvas. Se avsnitt 3.7 for anvandning till draktiga ston och suggor.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand éverkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

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

Kontakt med hud eller 6gon bér undvikas. Tvatta handerna efter hantering. Om Comforion vet av
misstag kommer i kontakt med hud eller égon, spola noggrant med vatten. Vid oavsiktlig
sjélvinjektion, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast, not, svin

Obestamd frekvens (kan inte Reaktioner vid injektionsstallet: irritation vid
beréknas fran tillgangliga data): injektionsstallet

Mag-tarmkanalen: magirritation, magsar, sarbildning i
tunntarmen

Njurar och urinvagar: njurskada

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet eller laktation

Sékerheten av ketoprofen har undersokts pa dréktiga laboratoriedjur (rattor, moss och kaniner) och
notkreatur. Inga negativa effekter noterades. Eftersom sékerheten inte undersokts pa draktiga ston eller
suggor, ska produkten endast anvéndas i dessa fall efter att en nytta-riskbedémning gjorts av
behandlande veterinér.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel skall inte ges samtidigt eller inom 24 timmar efter
administrering av Comforion vet. Konkurrens om samma bindningsplats pa proteiner kan leda till
forgiftning. Samtidig administrering av diuretika, antikoagulantia eller njurtoxiska lakemedel skall
undvikas.

3.9  Administreringsvagar och dosering



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

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

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

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Symtomen vid 6verdosering &r beskrivna under avsnitt 3.6. Symtomatisk behandling.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.

Mjolk: Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO1AEQ03

4.2 Farmakodynamik

Ketoprofen &r ett antiinflammatoriskt Idkemedel av icke-steroid natur som tillhdr gruppen 2-

arylpropionsyre gruppen av NSAID. Forutom antiinflammatorisk effekt utévar den &ven analgetisk

och antipyretisk effekt. Den farmakologiska verkningsmekanismen bygger pa hamning av
cyklooxygenas och lipoxygenas. Dessutom hdmmar ketoprofen bildningen av bradykinin och
stabiliserar cellmembranen for lysosomer, vilket hdmmar frisdttningen av lysosomalt enzym som
medierar vévnadsdestruktion.

4.3  Farmakokinetik

Ketoprofen absorberas snabbt efter intramuskuléar administrering. Uppmaétt plasmakoncentration vid 30

minuter efter en injektion &r for gris 16,3 mg/l och for not 9,7 mg/l. Ketoprofens bindningsgrad till

plasmaproteiner &r ca 95 % och biotillgangligheten efter intramuskul&r administrering &r 80-100 %.

Plasmahalveringstiden ar for hast ca 1 timme, for nét ca 2,5 timmar och for gris ca 2-3 timmar. Endast

mindre mangder av ketoprofen dverfors till mjolk. Nittio procent av dosen utsondras i urinen,

huvudsakligen som metaboliter. Eliminering fran synovialvétska ar fordrajd.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet



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

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Oppnad forpackning forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargad glasflaska typ 11, med bromobutylgummipropp typ | och aluminiumhattar.
50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 mi

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

19388

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2003-10-24

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-03-15

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

