SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
COMFORION VET 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok a osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Obsah v 1 ml:

Utinna latka:

Ketoprofenum 100 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az hnedozltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, os$ipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Kone: Protizapalova a analgetick4 lie¢ba ochoreni svalov a kosti. Ulava od bolesti v ttrobach
spojenych s kolikou.

Hovidzi dobytok: Protizapalova a analgeticka liecba ochoreni mlie¢nej Zl'azy. Znizovanie
horticky pri ochoreniach respiracného traktu spolu s antimikrobialnou liecbou.

Osipané: Znizovanie hortcky pri ochoreniach dychacieho traktu. Podporna liecba
poporodného dysgalaktického syndromu PDS (syndromu MMA) spolu s lie¢bou
antibiotikami.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ketoprofén alebo na niektor z pomocnych latok. Vazna
nedostato¢nost’ pecene, obli¢iek alebo srdca, vredové ochorenie zalidka a dvanastnika, zavazné
krvacanie alebo dokaz o chorobnom zlozeni (dyskrazia) krvi.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vyhnite sa injekciam do tepny. Neprekradujte odporu¢ant davku ani dobu trvania lieby. Pouzivajte
opatrne u dehydratovanych zvierat alebo zvierat s nizkym tlakom krvi. V pripade koliky sa d’alSia




davka moéze podat’ az po dokladnom opitovnom vySetreni. Pouzitie ketoprofénu sa neodporuca u
zriebét mladsich ako 15 dni. Pouzitie u zvierat mladsich ako 6 tyzdiiov alebo u starych zvierat moze
byt spojené s d’al§im rizikom. V pripade, Ze sa takému pouzitiu neda vyhnut’, u zvierat sa moze
vyzadovat’ zniZzené davkovanie a starostliva liecba. Pozri Cast’ 4.7 tykajlcu sa pouzitia lieku

u gravidnych kobyl a prasnic.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyhnite sa postriekaniu koze a o¢i. Po pouziti si umyte ruky. Ak sa liek dostane ndhodne do styku
s kozou alebo o¢ami, oplachnite ich dokladne vodou. V pripade nahodného samoinjikovania
vyhladajte lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Opakované vnutrosvalové injekcie mézu sposobit’ prechodné slabé podrazdenie. Kvoli mechanizmu
posobenia ketoprofénu (inhibicia syntézy prostaglandinu) sa moze vyskytnut’ podrazdenie alebo
vredové ochorenie Zaludka a Criev alebo neznasanlivost’ (intolerancia) obliciek.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ ketoprofénu bola skiimana u gravidnych laboratornych zvierat (potkanov, mysi, kralikov)
a hovéddzieho dobytka. Neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky. Ked'Ze bezpeénost’ ketoprofénu
nebola hodnotend u gravidnych kobyl ani prasnic, liek by sa mal v tychto pripadoch pouzit’ len podl'a
hodnotenia prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stubezne ani do 24 hodin od podania lieku by sa nemali pouzit’ iné nesteroidné protizapalové lieky.
Konkurencia na miestach naviazania na proteiny v plazme moze viest k otrave. Treba sa vyhnat
sucasnému podaniu s diuretikami, antikoagulacnou terapiou a liekmi toxickymi pre oblicky.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kone: 2,2 mg ketoprofénu/kg zivej hmotnosti/den intravendzne. Napriklad 11 ml/500 kg/den
intravenoznou injekciou pocas 3 dni. V pripade koliky pozri ¢ast’ 4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia

na pouZzivanie.

Hovidzi dobytok: 3 mg ketoprofénu/kg zivej hmotnosti/den intravendzne alebo intramuskularne.
Napriklad 3 ml/100 kg/den intraven6znou alebo hlbokou intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

Osipané: 3 mg ketoprofénu/kg Zivej hmotnosti/den intramuskularne. Napriklad 3 ml/100 kg/den
hlbokou intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

410 Predavkovanie (priznaky, niudzové postupy, antidota), ak si potrebné
Priznaky predavkovania st uvedené v Casti 4.6. Liecba je symptomaticka.
4.11 Ochranna(-¢) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidné protizapalové a protireumatické lieky,
ATCvet kod: QMO1AE03



51 Farmakodynamické vlastnosti

Ketoprofén je nesteroidny protizapalovy liek patriaci do skupiny kyseliny 2-arylpropioénove;j lickov
NSAID. Okrem protizapalového ucinku ma aj antipyreticky a analgeticky uc¢inok. Farmakologicky
mechanizmus posobenia ketoprofénu je zaloZeny na inhibicii cyklooxygenazy a lipoxygenazy.
Ketoprofén tiez brani vzniku bradykininu a stabilizuje bunkové membrany lyzozémov inhibujucich
uvol'nenie lyzozomalnych enzymov, ktoré sprostredkiivaji rozklad tkaniva.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ketoprofén sa po vnutrosvalovom podani rychlo absorbuje. Namerand maximdlna koncentracia

Vv plazme po 30 minttach od injekcie jedinej davky je 16,3 mg/l u oSipanej a 9,7 mg/l u dobytka.
Ketoprofén sa viaze asi z 95% na plazmatické proteiny a jeho biologicka dostupnost’ po
vnutrosvalovom podani je 80-100%. Biologicky pol¢as v plazme je asi 1 hodina u koni, asi 2,5 hodiny
u hovédzieho dobytka a 2-3 hodiny u osipanych. Len mens$ie mnozstva ketoprofénu prechadzaju do

mlieka. Devit'desiat percent davky sa vylaci v mo¢i, v prvom rade ako metabolity. Vylu¢ovanie zo
synovialnej tekutiny je oneskorené.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Arginin

Benzylalkohol

Monohydrat kyseliny citronovej (E330)
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Chréanit’ pred mrazom.

Uchovavat’ liekovku v povodnom obale aby bola chranena pred svetlom.

Po prvom otvoreni vnutorného obalu uchovavat’ pri teplote neprevysujicej 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka zo ZItého skla typu Il s brémbutylovou gumovou zatkou typu | a hlinikovym uzaverom.
Velkost’ balenia: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.



7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/025/MR/07-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDL.ZENIA REGISTRACIE

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula (50 ml, 100 ml) a stitok (10 x 50 ml, 10 x 100 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COMFORION VET 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovéddzi dobytok a oSipané
ketoprofenum

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje: ketoprofenum 100 mg, arginin, benzylalkohol, monohydrat kyseliny citrénovej (E330),
voda na injekcie

| 3. LIEKOVA FORMA

injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

50 ml

100 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

kone, hovédzi dobytok, osipané

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kone: intravenozne.
Hovidzi dobytok: intravendzne alebo intramuskuléarne.
Osipané: intramuskularne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: nula dni



| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chréanit’ pred mrazom.
Uchovavat’ liekovku v pdvodnom obale aby bola chranena pred svetlom.
Po prvom otvoreni vnutorného obalu uchovavat’ pri teplote neprevysujtcej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200

Espoo

Finsko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/025/MR/07-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Stitok (50 ml, 100 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COMFORION VET 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok a osipané
ketoprofenum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml obsahuje: ketoprofenum 100 mg, arginin, benzylalkohol, monohydrat kyseliny citrénovej (E330),
voda na injekcie

3. LIEKOVA FORMA

injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml

| 5. CIEEOVE DRUHY

kone, hovéadzi dobytok, oSipané

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kon: i.v.
Hovédzi dobytok: i.v. alebo i.m.
Osipané: i.m.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: nula dni

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[ 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Po otvoreni spotrebovat’ do:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ liekovku v pdvodnom obale aby bola chranena pred svetlom.
Po prvom otvoreni vnutorného obalu uchovavat’ pri teplote neprevysujicej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15, NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/025/MR/07-S

| 6. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
COMFORION VET 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok a o$ipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Richter Pharma AG,
Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COMFORION VET 100 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok a o$ipané
Ketoprofenum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

COMFORION® VET je ¢iry, bezfarebny az hnedozltkasty roztok
Obsah v 1 ml:

Utinna latka:

Ketoprofenum 100 mg

Pomocné latky:

Arginin

Benzylalkohol 10 mg

Monohydrat kyseliny citronovej (E330)

Voda na injekcie

4, INDIKACIA (-E)

Kone: Protizapalova a analgeticka lie¢ba ochoreni svalov a kosti. Ulava od bolesti v utrobach
spojenych s kolikou.

Hovidzi dobytok: Protizapalova a analgeticka liecba ochoreni mlie¢nej zl'azy. ZniZovanie
hortcky pri ochoreniach respiracného traktu spolu s antimikrobidlnou lie¢bou.



Osipané: Znizovanie hortucky pri ochoreniach dychacieho traktu. Podporna liecba
poporodného dysgalaktického syndromu PDS (syndromu MMA) spolu s liecbou
antibiotikami.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ketoprofén alebo na niektort z pomocnych latok. Vazna
nedostato¢nost’ pecene, obliCiek alebo srdca, vredové ochorenie zalidka a dvanastnika, zavazné
krvacanie alebo dokaz o chorobnom zlozeni (dyskrézia) krvi.

6. NEZIADUCE UCINKY

Opakované vnutrosvalové injekcie moézu sposobit’ prechodné slabé podrazdenie. Kvoli mechanizmu
posobenia ketoprofénu (inhibicia syntézy prostaglandinu) sa moéze vyskytnit podrazdenie alebo

vredové ochorenie zaludka a Criev alebo neznasanlivost (intolerancia) obliciek.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIELOVY DRUH
Kone, hovidzi dobytok, os$ipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kone: 2,2 mg ketoprofénu/kg zivej hmotnosti/den intraven6zne. Napriklad 11 ml/500 kg/den
intraven6znou injekciou pocas 3 dni.

Hovidzi dobytok: 3 mg ketoprofénu/kg zivej hmotnosti/den intravendzne alebo intramuskularne.
Napriklad 3 ml/100 kg/den intraven6znou alebo hlbokou intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

Osipané: 3 mg ketoprofénu/kg Zivej hmotnosti/den intramuskularne. Napriklad 3 ml/100 kg/den
hlbokou intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chréanit pred mrazom.

Uchovavat’ liekovku v pdvodnom obale aby bola chranend pred svetlom.

Po prvom otvoreni vnutorného obalu uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a Stitku po EXP. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Vyhnite sa injekciam do tepny. Neprekracujte odporu¢ant davku ani dobu trvania liecby. PouZivajte
opatrne u dehydratovanych zvierat alebo zvierat s nizkym tlakom krvi. V pripade koliky sa d’alsia
davka moéze podat’ az po dokladnom opitovnom vySetreni. Pouzitie ketoprofénu sa neodporuca u
zriebat mladsich ako 15 dni. Pouzitie u zvierat mladsich ako 6 tyzdinov alebo u starych zvierat moze
byt spojené s d’alSim rizikom. V pripade, Ze sa takému pouzitiu neda vyhnut, zvierata si mézu
vyzadovat’ znizené davkovanie a starostlivi liecbu.

Vyhnite sa postriekaniu koZe a o¢i. Po pouzZiti si umyte ruky. Ak sa dostane ndhodne do styku s koZzou
alebo ofami, oplachnite ich dokladne vodou. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Bezpecnost’ ketoprofénu bola skiimana u gravidnych laboratoérnych zvierat (potkanov, mysi, kralikov)
a hovédzieho dobytka. Neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky. Ked'ze bezpeénost’ ketoprofénu
nebola hodnotena u gravidnych kobyl ani prasnic, liek by sa mal v tychto pripadoch pouzit’ len podla
hodnotenia prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekdrom.

Stubezne ani do 24 hodin od podania lieku by sa nemali pouzit’ iné nesteroidné protizapalové lieky.
Konkurencia na miestach naviazania na proteiny v plazme moze viest k otrave. Treba sa vyhnat

suc¢asnému podaniu s diuretikami, antikoagulacnou terapiou a liekmi toxickymi pre oblicky.

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:
50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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