1. ELAINLAAKKEEN NIMI
COMFORION VET 100 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, naudalle ja sialle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

1 ml siséltaa ketoprofeenia 100 mg/mi
Apuaineet:
1 ml siséltaa bentsyylialkoholia 10 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, variton tai kellertava liuos

4. KLIINISET TIEDOT

Hevonen, nauta, sika

4.1 Kohde-elainlajit

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevonen: Lihasten ja luuston tulehdus- ja kiputilojen hoito. Ahkyyn liittyvien sisaelinkipujen
lievitys.

Nauta: Tulehdustilojen hoito utareen sairauksissa.

Sika: Kuumeen alentaminen hengitystietulehduksissa ja MMA-syndroomassa (mastiitti, metriitti,
agalaktia) antibioottihoidon yhteydessa

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys ketoprofeenille tai valmisteen apuaineille. Vakava maksan, munuaisten tai syddamen
toiminnanvajaus, mahan tai suoliston alueen haavaumat, runsas verenvuoto tai veren solujen muutos.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eiole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valtimonsisdisid injektioita tulee valttda. Suositeltuja annoksia ja hoidon kestoaikoja ei tule ylittaa.
Kaytettava varoen elaimilla joilla on nestetasapainon hairigita tai alentunut verenpaine. Ahkyn
hoidossa uusinta-annoksen saa antaa vasta perusteellisen tutkimuksen jalkeen. Ketoprofeenia ei
suositella kéytettavéksi alle 15 vrk:n ikaisilla varsoilla. Kaytto alle 6 viikon ikaisilla tai vanhoilla

eladimilla saattaa siséltaa riskeja. Mikali kayttod ei voida valttdd, saattavat nama eldimet tarvita
alhaisemman annoksen ja hyvan tukihoidon.



Katso kohta 4.7 koskien valmisteen kéayttda tiineille tammoille ja emakoille.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Valmisteen roiskumista silmiin ja iholle tulisi vélttad. Kédet tulisi pesté kayton jalkeen. Mikali
valmistetta joutuu vahingossa silmiin tai iholle, roiskeet on huuhdeltava huolellisesti runsaalla
vedelld. Injisoitaessa valmistetta vahingossa tulee kdéntya la&kérin puoleen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Toistuvat lihaksensisdiset injektiot voivat aiheuttaa lievad ohimenevaa arsytysta. Koska ketoprofeenin
vaikutus perustuu prostaglandiinisynteesin estoon, voi mahalaukun ja suoliston arsytysta tai
haavautumia taikka munuaishaittoja esiintya.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ketoprofeenia on tutkittu kantavilla laboratorioeldimilla (rotat, hiiret, kanit) ja naudoilla, eika
haittavaikutuksia ole havaittu. Koska ketoprofeenin turvallisuutta tiineilla tammoilla tai emakoilla ei

ole selvitetty, valmistetta tulisi kayttaa nailla vain hoitavan elainlaékérin hyéty/haitta — arvioinnin
perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Muita ei-steroidaalisia tulehduskipulaédkkeita ei tulisi kdyttad samanaikaisesti tai 24 tunnin kuluessa
valmisteen annosta. Ladkeaineiden kilpaileminen samoista proteiineihin sitoutumispaikoista voi
johtaa myrkytykseen. Yhtdaikaista kéyttda nesteenpoistoladkkeiden, hyytymisenestolaédkityksen ja
munuaistoksisten ladkkeiden kanssa tulisi valttaa.

4.9  Annostus ja antotapa

Hevonen: laskimonsisdisesti (iv) 2,2 mg ketoprofeenia elopainokiloa kohti vuorokaudessa.
Esimerkiksi 11 m1/500 kg/vrk laskimonsisaisesti korkeintaan 3 paivan ajan.

Ahkyn hoidossa katso kohta 4.5, Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet.

Nauta: laskimonsiséisesti (iv) tai lihakseen (im) 3 mg ketoprofeenia elopainokiloa

kohti vuorokaudessa. Esimerkiksi 3 ml/100 kg/vrk laskimonsiséisesti tai syvalle

lihakseen korkeintaan 3 péivan ajan.

Sika: lihakseen (im) 3 mg ketoprofeenia elopainokiloa kohti vuorokaudessa.
Esimerkiksi 3 ml/100 kg/vrk syvalle lihakseen korkeintaan 3 paivan ajan.

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

Oireet kohdassa 4.6.
Hoito oireenmukainen.

411 Varoaika

Teurastus: 4 paivaa
Maito: 0 paivaa

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmd: NSAID, ATCvet-koodi: QMO1AEQ3



5.1 Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni on steroideihin kuulumaton tulehduskipulééke, joka kuuluu 2-aryylipropionihappojen
ryhmaan. Silla on anti-inflammatorisen vaikutuksen lisdksi myds antipyreettinen ja analgeettinen
vaikutus. Ketoprofeenin farmakologinen vaikutusmekanismi perustuu syklo-oksigenaasin ja
lipoksigenaasin estoon. Liséksi ketoprofeeni estda bradykiniinin muodostumista ja stabiloi lysosomien
solukalvoja, jolloin kudostuhoa aiheuttavien entsyymien vapautuminen estyy.

5.2 Farmakokinetiikka

Ketoprofeeni imeytyy lihaksensisdisen injektion jélkeen nopeasti. Plasman maksimipitoisuuksia on
mitattu sialla (16,3 mg/l) ja naudalla (9,7 mg/l) puolen tunnin kuluttua injektiosta. Ketoprofeenista
sitoutuu noin 95 % plasmaproteiineihin ja sen hyotyosuus lihaksensiséisen injektion jalkeen on 80-
100 %. Hevosella ketoprofeenin puoliintumisaika plasmassa on noin 1 tunti, naudalla noin 2,5 tuntia
ja sialla 2-3 tuntia. Maitoon ketoprofeenia siirtyy vain vahaisia maaria. Suurin osa (90 %) annoksesta
erittyy virtsaan padosin metaboliitteina. Eliminaatio nivelnesteesta on hidastunut.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Arginiini

Bentsyylialkoholi

Sitruunahappomonohydraatti (E330)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 10 paivaa.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyté alle 30 °C:ssa.

Ei saa jaatya.
Sailyta injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdapakkauksen kuvaus

100 ml lasinen, ruskea tyypin I injektiopullo, fluoripolymeerilld pinnoitettu klooributyyli- tai
bromibutyylikumitulppa, alumiinisuoja polypropyleenisinetilla.

Pakkauskoko:
1x100 ml (100 ml:n injektiopullo pahvikotelossa)
10x100ml (kutistekalvon avulla muodostettu 10 pahvikotelon pakkaus)



6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Oyj
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02101 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO
17112

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
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13.9.2002/17.9.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.6.2007

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



