PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

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

2. Koostumus
Yksimillilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Ketoprofeeni 100 mg
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi 10 mg
Arginiini

Sitruunahappomonohydraatti (E330)
Injektionesteisiin  kdytettidvd vesi

Comforion vet on kirkas, viriton tai rusehtavankellertdva injektioneste, liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika

4. Kaiyttoaiheet
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.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa
kiyttda eldaimille, joilla on vakava maksan, munuaisten tai syddmen toiminnanvajaus, mahan tai
suoliston alueen haavaumat, runsas verenvuoto tai veren solujen muutos.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Valtimonsisdisid injektioita tulee vilttda. Suositeltuja annoksia ja hoidon kestoaikoja ei tule ylittda.
Kéaytettdva varoen eldimilld, joilla on nestetasapainon hdiriditad tai alentunut verenpaine. Hoidon aikana
eliimilli tiytyy olla saatavilla riittivisti juomavetti. Ahkyn hoidossa uusinta-annoksen saa antaa vasta
perusteellisen tutkimuksen jilkeen. Ketoprofeenia ei suositella kéytettédviksialle 15 vrkn ikdisilld
varsoilla. Kayttoalle 6 vikon ikédisilld taivanhoilla eldimilld saattaa sisdltad riskejd. Mikdli kéyttod ei
voida vilttid, saattavat nimai eldimet tarvita alhaisemman annoksen ja hyvén tukihoidon.




Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlddketti eldimille antavanhenkilon on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid tulehduskipulddkkeille (NSAID) tai bentsyylialkoholille, tulee
valttad kosketusta eldinlidkkeen kanssa.

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

Valmisteen roiskumista silmiin ja iholle tulisi valttda. Kadet tulisi pesté kidyton jalkeen. Mikdli
valmistetta joutuu vahingossa silmiin taiiholle, roiskeet on huuhdeltava huolellisesti runsaalla vedell4.
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittoméasti IAdkarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Ketoprofeenia on tutkittu kantavilla laboratorioeldimilld (rotat, hiiret, kanit) ja naudoilla, eikd
haittavaikutuksia ole havaittu. Koska ketoprofeenin turvallisuutta tineilld tammoilla tai emakoilla ei
ole selvitetty, valmistetta tulisi kdyttd4 ndilld vain hoitavan eldinlidkéirin hyo6ty-haitta-arvioinnin
perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seké muut yhteisvaikutukset:

Muita ei-steroidaalisia tulehduskipuldédkkeitd tai (gluko)kortikoideja ei tulisi kiyttdd samanaikaisesti
tai 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta. Lédkeaineiden kilpaileminen samoista proteiineihin
sitoutumispaikoista voi johtaa myrkytykseen. Yhtdaikaista kdytt6d nesteenpoistolddkkeiden,
hyytymisenestolddkityksen ja munuaistoksisten lidkkeiden kanssa tulisi vilttid. Ei saa antaa yhdessé
sellaisten lddkkeiden kanssa, jotka estdvit verihiutaleiden aggregaatiota, ja jotka voivat aiheuttaa
maha-suolikanavan haavaumia.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Hevonen, nauta, sika:

Hyvin harvinainen (<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Immuunijirjestelmd: allerginen reaktio

Madirittelemiton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

Injektiokohdan reaktiot: injektiokohdan arsytys!
Ruoansulatuskanava: mahaérsytys, mahahaava, ohutsuolen haavauma
Munuaiset ja virtsatiet: munuaishaitat

Systeemiset hdiriot: ruokahaluttomuus?

'Lihakseen annetun injektion jdlkeen.
2Toistuva anto sioille voi aiheuttaa ohimenevia ruokahaluttomuutta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlidkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmélld timédn pakkausselosteen lopussa olevia



yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Hevonen: laskimonsisdisesti (i.v.) 2,2 mg ketoprofeenia elopainokiloa kohti vuorokaudessa.
Esimerkiksi 11 ml/500 kg/vrk laskimonsisédisesti korkeintaan 3 pdivdn ajan.

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

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

9. Annostusohjeet

FEi oleellinen.

10. Varoajat

Nauta
Teurastus: 4 vrk.
Maito: nolla tuntia.

Sika
Teurastus: 4 vrk.

Hevonen
Teurastus: 4 vrk.
Ei saa kayttdd eldimilld, joiden maitoa kiytetdin elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

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

AlA kiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu kotelossa ja
etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivimaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeista
péivad.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kdytetdan paikallisia
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palauttamisjérjestelyja seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.
13. Eliinlddkkeiden luokittelu

Eldinlidkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 17112

Pakkauskoot:
50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
6.6.2024

Tété elinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

VetViva Richter GmbH,
Durisolstrasse 14,

4600 Wels

Itdvalta

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Eldinlddkkeet

PL 425, 20101 Turku

Puh: 010 4261



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

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

2. Sammans ittning
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjilpimnen:

Bensylalkohol 10 mg
Arginin

Citronsyramonohydrat (E330)

Vatten for injektionsvétskor

Comforion vet &r en klar, ofdargad till gulbrun injektionsvétska, losning.

3. Djurslag

Hast, no6t, svin.

4. Anvindningsomriden

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

Not: Antinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i juvret. Febernedsittande
behandling av sjukdomar i respirationsorganen tillsammans med antibiotikabehandling.

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

5. Kontraindikationer

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

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Intra-arteriella injektioner ska undvikas. Rekommenderade doser eller behandlingstider ska inte
overskridas. Anvind med forsiktighet till uttorkade djur eller djur med nedsatt blodtryck. Under
behandlingen ska djuren alltid ha tillgdng till tillrdckligt med dricksvatten. Vid kolik bor en behandling
upprepas forst efter fornyad noggrann klinisk undersdkning. Anvindning rekommenderas inte till ol
yngre én 15 dagar. Anvindning till djur yngre dn 6 veckor eller till aldriga djur kan medféra okade
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risker. Om saddan anvidndning inte kan undvikas, kan reduktion av dosen och noggrann évervakning
behdvas.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med kind dverkénslighet mot icke-steroidala antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eller
bensylalkohol bor undvika kontakt med likemedlet.

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

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

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:
Ej relevant.

Driéktighet och digivning:

Inga negativa effekter har noterats vid anvéndning till dréktiga laboratoriedjur eller kor. Effekterna pa
driktiga ston eller suggor har inte klarlagts och anvindning i dessa fall ska endast ske efter att en
risk/nytta bedéomning gjorts av behandlande veterinir.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:

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

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7 Biverkningar

Hast, not, svin:

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Stérningar i immunsystemet: allergisk reaktion

Obestdmd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

Reaktioner vid injektionsstillet: irritation vid injektionsstéllet!
Mag-tarmkanalen: magirritation, magsar, sérbildning i tunntarmen
Njurar och urinvigar: njurskada

Systemiska storningar: aptitforiust?

'Efter intramuskulir injektion.
2Upprepad administrering kan orsaka 6vergaende (reversibel) aptitforlust hos svin.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:



Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringss:tt och adminis treringsvig(ar)

Hist: 2,2 mg ketoprofen per kg kroppsvikt, motsvarande 11 ml per 500 kg kroppsvikt ntravendst
(i.v.) en gang per dygn i hogst 3 dygn.

Not: 3 mg ketoprofen per kg kroppsvikt, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt intravendst (i.v.)
eller djupt intramuskuldrt (i.m.) en gdng per dygn i hogst 3 dygn.

Svin: 3 mg ketoprofen per kg kroppsvikt, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt djupt
intramuskulért (im.) en gdng per dygn i hogst 3 dygn.
9. Réd om korrekt adminis trering

Ej relevant.

10. Karenstider

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

Svin
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.

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

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Oppnad innerforpackning forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad nnerférpackning: 28 dygn.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 17112

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 éindrades
6.6.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Osterrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
ORION PHARMA Eliinlagdkkeet

PB 425, 20101 Abo

Tel: 010 4261
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