CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja czynna:
1 ml zawiera ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:
1 ml zawiera alkohol benzylowy 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny lub zéttawy roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, §winie

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegélnieniem docelowych gatunkow zwierzat

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

Bydlo: dziatanie przeciwzapalne w zaburzeniach gruczoléw sutkowych.

Swinie: obnizenie goraczki w chorobach drég oddechowych i w przypadku zespotu MMA (zapalenie
macicy, zapalenie gruczotéw mlecznych, bezmlecznosc) wraz z antybiotykoterapia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ketoprofen lub ktdérakolwiek substancj¢ pomocnicza. Cigzka niewydolnos¢
watroby, nerek lub serca, owrzodzenie przewodu pokarmowego, silne krwawienie lub obecna
dyskrazja krwi.

4.4 Specjalne ostroznosci dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ wstrzyknig¢ dotetniczych. Nie przekraczaé zalecanej dawki ani okresu leczenia. Stosowaé

ostroznie u zwierzat odwodnionych lub z niedoci$nieniem. W przypadku kolki kolejna dawke mozna
poda¢ wytacznie po doktadnym ponownym badaniu. Nie zaleca si¢ stosowania ketoprofenu u Zrebiat
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ponizej 15 dni zycia. Stosowanie u jakiegokolwiek zwierzecia w wieku ponizej 6 tygodni zycia lub u
zwierzat starych moze wiazac¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikna¢ takiego
stosowania, zwierzgta moga wymagac zmniejszenia dawki i ostroznego leczenia. Patrz punkt 4.7
dotyczacy stosowania produktu u cigzarnych klaczy i macior.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierz¢tom
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.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Wielokrotne wstrzyknigcia domig$niowe mogg powodowac tagodne przejsciowe podraznienie. W
zwiazku z mechanizmem dziatania ketoprofenu (hamowanie syntezy prostaglandyny) moze nastapi¢
podraznienie zotadka lub jelit lub owrzodzenie lub nietolerancja ze strony nerek.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo stosowania ketoprofenu badano u cigzarnych zwierzat laboratoryjnych (szczuréw,
myszy, krolikow) 1 bydta. Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych. Poniewaz nie
oceniano bezpieczenstwa stosowania ketoprofenu u ci¢zarnych klaczy i macior, lek nalezy stosowaé w
takich przypadkach wylacznie po dokonaniu oceny bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Nie wolno stosowa¢ rownoczesnie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych ani tez w ciagu
24 godzin po podaniu produktu. Konkurowanie w zakresie miejsc wigzania z biatkami osocza moze
prowadzi¢ do zatrucia. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania diuretykow, lekow
przeciwzakrzepowych i lekow nefrotoksycznych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Kon: dawka 2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobe podawana dozylnie np. 11 ml/500 kg/dobg w
postaci wstrzyknigcia dozylnego, maksymalnie przez 3 dni. W przypadku kolki patrz punkt 4.5
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Bydlo: dawka 3 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobg¢ podawana dozylnie lub domig$niowo np. 3
ml/100 kg/dobg w postaci wstrzykniecia dozylnego lub glgbokiego domigsniowego, maksymalnie

przez 3 dni.

Swinie: dawka 3 mg ketoprofenu/kg masy ciala/dobe podawana domiesniowo np. 3 ml/100 kg/dobe w
postaci wstrzyknigcia domig$niowego, maksymalnie przez 3 dni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy
Objawy przedawkowania podano w punkcie 4.6. Leczenie jest objawowe.
4.11 OKkresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni

Mleko: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Grupa farmakoterapeutyczna: NLPZ,
Kod ATCvet: QMO01AEO03

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

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

5.2 Dane farmakokinetyczne

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Arginina

Alkohol benzylowy

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi lekami.

6.3  OKres trwalo$ci

3 lata
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w kartoniku w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego

fiolka ze szkta bursztynowego klasy I o pojemnosci 100 ml;

gumowy korek chlorobutylowy lub bromobutylowy powlekany polimerem fluoru, aluminiowe

wieczko zapieczetowane polipropylenowa pokrywka.

Wielkosci opakowania:
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1x100 ml (1 fiolka o poj. 100 ml w pudetku kartonowym)
10x100 ml (pakiet opakowany w foli¢ termokurczliwa zawierajacy 10 pudetek kartonowych)

6.6 Szczegollne SrodKi ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych produktow leczniczych
weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwia¢ w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

P.O. Box 65
FIN - 02101 Espoo

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

28 czerwiec 2007 rok

DNO 090017ff80abaada / 2.0,CURRENT Public Valid 5



