VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Comforion vet 100 mg/ml liuos juomaveteen sekoitettavaksi

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisiltaa:

Vaikuttava aine: Ketoprofeeni 100 mg
Apuaine: Bentsyylialkoholi 20 mg

Tdydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Liuos juomaveteen sekoitettavaksi.
Kirkas ja vériton liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Nauta (tdysikasvuiset naudat).

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksen lievittdminen ja kuumeen alentaminen yksittdisilla eldimilla.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd ketoprofeenille, muille steroideihin
kuulumattomille (NSAID) tulehduskipuldédkkeille tai apuaineelle. Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla on
ruuansulatuskanavan haavaumia, vakava munuaisten vajaatoiminta, verenvuototaipumus tai vakava
nestehukka.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ohjeannosta ja suositeltua hoitoaikaa ei tule ylittdd. Ei saa kdyttdd tdysin syomadttomilld eldimilld,
koska tdstd saattaa seurata ketoprofeenin puutteellinen imeytyminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaikevalmistetta antavan henkiléon on noudatettava

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia ketoprofeenille, tulee vélttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen
kanssa. Eldinlddkevalmistetta késiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
hansikkaita. Kasvosuojuksen ja suojalasien kéyttod suositellaan. Vialtd valmisteen suoraa kosketusta
silmiin, limakalvoille ja ihoon. Altistuksen sattuessa pese alue vilittdmasti runsaalla vedelld. Pese
kéddet ladkkeen annostelun jélkeen. Ald tupakoi, sy® tai juo kun késittelet valmistetta. Jos valmisteen
késittelyn jdlkeen huomaat oireita, tai jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ladkarin
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puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaéllys. Ota huomioon, ettd timén
eldinladkevalmisteen vaikuttavan aineen pitoisuus on korkea ja se saattaa aiheuttaa vahingossa
nautittuna ihmiselle vakavan myrkytyksen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ketoprofeeni voi aiheuttaa steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille tyypillisia
haittavaikutuksia kuten ripulia, miké johtuu mahasuolikanavan édrsytyksestd ja haavaumista.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratorioeldimilld tehdyissa tutkimuksissa ketoprofeenilla ei ole havaittu olevan epdamuodostumia
aiheuttavia tai sikiotoksisia vaikutuksia normaaliannoksilla. Naudalla néditd tutkimuksia ei ole tehty.
Laboratorioeldimilli on synnytyksen kdynnistymisen todettu viivdstyvdn, kun ketoprofeenia on
annettu juuri ennen synnytystd. Tdstd syystd valmisteen kéyttdd naudoilla juuri ennen synnytysta tulee
valttaa.

Voidaan kéyttdd tiineyden aikana ainoastaan hoitavan eldinlddkédrin tekemédn hyoty-haitta-arvion
perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipuldédkkeita ei tulisi kdyttdd samanaikaisesti tai 24 tunnin
kuluessa valmisteen antamisesta, koska lddkeaineiden kilpaileminen samoista proteiinien
sitoutumispaikoista voi johtaa myrkytykseen. Samanaikainen kéaytto glukokortikoidien kanssa saattaa
lisatd ruuansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia. Samanaikainen kayttd loop-diureettien
kanssa (esim. furosemidi) saattaa vahentdd diureetin vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Annostus: 4 mg ketoprofeenia elopainokiloa kohti (vastaa 4 ml valmistetta / 100 kg elopainokiloa)
kerran pdivédssd 1 - 3 péivén ajan.

Eldimen paino (Kg) Valmisteen médra (ml)
400 16
450 18
500 20
550 22
600 24
650 26
700 28
750 30

Sekoita tarvittava maara valmistetta noin puoleen litraan vettd esimerkiksi pullossa ja anna suun kautta
eldimelle (yksiloannostelu). Kdytd annoksen mittaamiseen mittakuppia, joka on pakkauksen
yhteydessd. Mikali annos on yli 25 ml, mittaa annos kahtena samankokoisena annoksena (esimerkiksi
28 ml annos voidaan mitata kahtena 14 ml annoksena).

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Spesifistd vastalddkettd ei ole. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa. Katso myos
kohta 4.6.

4.11 Varoaika

Teurastus: 1 vrk



Maito: nolla vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehduskipu- ja reumalddkkeet, propionihappojohdokset.
ATCvet koodi: QM01AE03

5.1 Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni on steroideihin kuulumaton tulehduskipulddke (NSAID), jolla on tulehdusta lievittava,
kuumetta vdhentdvd ja kipua lievittdvd vaikutus. Ketoprofeenin anti-inflammatorinen vaikutus
perustuu syklo-oksygenaasi- ja lipo-oksygenaasientsyymien estoon. Syklo-oksygenaasi-entsyymin
salpaaminen estdd tulehduksen vilittdjdaineiden, prostaglandiinien PGE, ja PGI,, muodostumisen.
Lipo-oksygenaasi-entsyymin esto vahentéd leukotrieenien synteesid. Ketoprofeeni estdd bradykiniinin,
joka on kemiallinen kivun ja tulehduksen wvilittdjdaine, erittymisen. Ketoprofeenin on todettu
stabiloivan  lysosomaalisia  solukalvoja. Ketoprofeenin on osoitettu estivdn naudoilla
laskimonsisdisesti annetun E. coli —endotoksiinin indusoimaan tromboksaani B, —tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun naudoille annettiin ketoprofeenia ohjeannos 4 mg/kg suun kautta ennen viakirehuruokintaa, suurin
ketoprofeenipitoisuus plasmassa (Cmax 6.1 pg/ml) saavutettiin noin 1% tunnissa. Vaihtelu yksiloiden
védlillda oli 1-2 h. Puoliintumisaika oraalisen annostelun jdlkeen oli noin 2% tuntia. Anti-
inflammatorisen vaikutuksen on kudoksissa todettu jatkuvan vield sen jdlkeen kun pitoisuus plasmassa
on laskenut. Oraalisen annon jédlkeen hyvéksikédytettdvyys on noin 76 %.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Bentsyylialkoholi

Arginiini
Sitruunahappomonohydraatti
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 4 kuukautta
Juomaveteen sekoittamisen jdlkeinen kestoaika: Kéytettdva heti

6.4. Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet
Alé sdilytd kylméssa. Ei saa jadtya.

Ensimmdisen avaamisen jélkeen: Sailyta alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen 1 litran tai 250 millilitran fluoripolymeerilld paéllystetty HDPE pullo, jossa
kolmikerroksinen sinetti ja polypropeenista valmistettu kierrekorkki. Sisdltdd mitta-asteikolla
varustetun 25 ml annosmitan (polypropeeni).



6.6 Erityiset varotoimet kayttaimattomien laikevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on havitettdva
paikallisten mdédrdysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ANDERSEN S.L. Avda. de la Llana 123, 08191 Rubi (Espanja)

8. MYYNTILUVAN NUMERO

32253

9, ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 16.7.2015
Uudistamispdivamadra:

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13/03/2025

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Comforion vet 100 mg/ml 16sning fér anvandning i dricksvatten

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En milliliter innehaller:

Aktiv substans: Ketoprofen 100 mg

Hjéalpamne: Bensylalkohol 20 mg

For fullstdndig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Losning for anvandning i dricksvatten.

Klar och farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (vuxna notkreatur).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av inflammation och feber hos enskilda djur.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkéanslighet mot ketoprofen, 6vriga icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID) eller mot nagot av hjalpdmnena. Lakemedlet far inte anvandas hos djur som lider av sar i
matsmaltningskanalen eller av svar njursvikt, blodartendenser eller allvarlig uttorkning.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Den rekommenderade dosen och behandlingstiden ska inte 6verskridas. Far inte anvandas pa djur som
lider av fullstdndig aptitloshet eftersom en bristféllig upptagning av ketoprofen da kan vara féljden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som &r ¢verkansliga for ketoprofen ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska
likemedlet. Personlig skyddsutrustning, sdsom handskar, ska anvindas vid hantering av det
veterindrmedicinska ldkemedlet. Anvdndning av ansiktsskydd och skyddsglaségon rekommenderas.
Undvik direkt kontakt med 6gon, slemhinnor och hud. Vid exponering, skolj omradet omedelbart med
rikliga méangder vatten. Tvitta handerna efter administrering av ldkemedlet. Rok, at eller drick inte da



du hanterar ldkemedlet. Om symtom uppstar efter hantering av ldkemedlet eller vid oavsiktligt intag,
uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten. Observera att halten aktiv substans &r
hog i detta veterindrmedicinska ldkemedel och oavsiktligt intag kan hos manniskor férorsaka allvarlig
forgiftning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Ketoprofen kan fororsaka biverkningar typiska for icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel,
sasom diarré, vilket beror pa irritation och sarigheter i magtarmkanalen.

4.7 Anvandning under drdktighet, laktation eller dgglaggning

I studier med laboratoriedjur har ketoprofen vid normaldos inte givit beldgg for teratogena eller
fetotoxiska effekter. Dylika studier har inte utforts pa notkreatur. En fordrojning i férlossningsstarten
har konstaterats hos laboratoriedjur da ketoprofen administrerats precis innan forlossningen.
Anviéndning av detta lakemedel till notkreatur ska dérfor undvikas precis innan foérlossningen.
Anviand under drédktighet endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel ska inte anvandas samtidigt med detta
veterindrmedicinska ldkemedel eller inom 24 timmar efter den sista dosen eftersom dessa likemedel
kan orsaka en toxisk verkan genom att tdvla om samma bindningsstéllen pa proteiner. Samtidig
anvandning med glukokortikoider kan ¢ka biverkningarna i matsmaéltningskanalen. Samtidig
anvandning med loop-diuretika (t.ex. furosemid) kan minska effekten av diuretikan.

4.9 Dosering och administreringssatt
Oral anvéndning.

Dosering: 4 mg ketoprofen per kg kroppsvikt (motsvarande 4 ml av ldkemedlet/100 kg kroppsvikt) en
gang per dag i 1-3 dagars tid.

Djurets kroppsvikt (Kg) Maingden likemedelsprodukt (ml)
400 16
450 18
500 20
550 22
600 24
650 26
700 28
750 30

Blanda den 6nskade mangden av ldkemedlet i cirka en halv liter vatten, t.ex. i en flaska, och
administrera oralt till djuret (individuell behandling). Fér uppmaétning av dosen, anvand
doseringsmuggen som medfoljer i forpackningen. Fér uppmétning av méngder dver 25 ml, mét halva
mangden tva ganger (t.ex. for 28 ml, mét upp 14 ml tva ganger).

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Specifikt motgift finns inte. I fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling ges. Se dven
avsnitt 4.6.



4.11 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mjolk: noll dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, propionsyraderivat.
ATCvet-kod: QMO1AEO03.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ketoprofen ér ett antiinflammatoriskt ldkemedel av icke-steroid natur (NSAID) med en
inflammationsddmpande, antipyretisk och analgetisk effekt. Den antiinflammatoriska effekten av
ketoprofen baserar sig pa himning av cyklooxygenas- och lipooxygenasenzymer. Blockad av
cyklooxygenasenzymet hammar bildningen av inflammationsmediatorerna, prostaglandinerna PGE.,
och PGI,. Himningen av lipooxygenasenzymet minskar syntesen av leukotriener. Ketoprofen hammar
utsondringen av bradykinin, som &r en kemisk transmittorsubstans fér sméarta och inflammation.
Ketoprofen har visats stabilisera lysosomala cellmembraner. Ketoprofen har hos notkreatur visats
hdmma produktionen av tromboxan B,, som induceras av intravenést administrerat E. coli-endotoxin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Da den rekommenderade ketoprofendosen pa 4 mg/kg administrerades oralt till ntkreatur innan
kraftfodergiva, uppnaddes maximal koncentration av ketoprofen i plasma (C s 6,1 j1g/ml) inom cirka
1% timme. Variationen mellan individerna var 1-2 h. Halveringstiden efter oral administrering var

cirka 2% timmar. Den antiinflammatoriska effekten i vivnaderna har konstaterats fortsétta &ven efter
att plasmakoncentrationen minskat. Biotillgédngligheten efter oral administrering &r cirka 76 %.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjdlpamnen
Bensylalkohol

Arginin

Citronsyramonohydrat

Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 manader
Hallbarhet efter spadning i dricksvatten: Anvand omedelbart

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Efter 6ppnandet: Férvaras under 25 °C.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En vit 1 liter eller 250 milliliter fluorpolymerdragerad HDPE-flaska med forsegling i tre lager och
skruvkork av polypropen. Innehaller ett 25 ml doseringsmatt forsedd med delgradering (polypropen).

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

Ej anviant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ANDERSEN S.L. Avda. de la Llana 123, 08191 Rubi (Spanien)

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

32253

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 16.7.2015

Datum for fornyat godkdnnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.03.2025

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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