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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2 Sklad

Substancja czynna:
Ketoprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

Arginina

Alkohol benzylowy 10 mg/ml
Kwas cytrynowy jednowodny (E330)

Woda do wstrzykiwan

COMFORION VET to klarowny roztwor, bezbarwny do bragzowo-zottawego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo i $§winia

4. Wskazania lecznicze

Kon: dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe w zaburzeniach mig¢§niowo-szkieletowych.
Lagodzenie bolu trzewnego towarzyszacego kolce.

Bydlo: dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe w zaburzeniach gruczolow sutkowych. W
polaczeniu z antybiotykoterapig obnizanie gorgczki towarzyszacej chorobom uktadu oddechowego.

Swinie: obnizenie goraczki w chorobach drog oddechowych W potaczeniu z antybiotykoterapia
leczenie wspomagajace zespotu bezmlecznosci poporodowej PDS (zespotu MMA).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku ci¢zkiej niewydolnos$ci watroby, nerek lub serca, owrzodzen przewodu
pokarmowego, silnych krwawien lub obecnosci dyskrazji krwi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ wstrzyknie¢ dotetniczych. Nie przekraczaé zalecanej dawki ani okresu leczenia. Stosowaé
ostroznie u zwierzat odwodnionych lub z niedocisnieniem. W przypadku kolki kolejna dawke¢ mozna
poda¢ wylacznie po doktadnym ponownym badaniu. Nie zaleca si¢ stosowania ketoprofenu u Zrebiat
ponizej 15 dni zycia. Stosowanie u jakiegokolwiek zwierzgcia w wieku ponizej 6 tygodni Zycia lub u
zwierzat starych moze wigzac¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikng¢ takiego
stosowania, zwierzgta mogg wymagac¢ zmniejszenia dawki i ostroznego leczenia.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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 zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Ciaza i laktacja::

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne nie powinny by¢ podawane rownocze$nie ani w ciggu

24 godzin po podaniu produktu. Konkurowanie w zakresie miejsc wigzania z biatkami osocza moze
prowadzi¢ do zatrucia. Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania diuretykow, lekow
przeciwzakrzepowych i lekéw nefrotoksycznych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, §winia:

Nieokreslona czestotliwosé (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: podraznienie w miejscu wstrzykniecia
Zaburzenia przewodu pokarmowego: podraznienie zotadka, wrzod zotadka, wrzdd jelita cienkiego
Zaburzenia nerek i drog moczowych: nietolerancja ze strony nerek

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania (www.urpl.gov.pl).

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Kon: dawka 2,2 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dobg podawana dozylnie, np. 11 ml/500 kg/dobe
podane dozylnie, maksymalnie przez 3 dni.

Bydlo: dawka 3 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dob¢ podawana dozylnie lub domigsniowo, np.
3 ml/100 kg/dobg podane dozylnie lub gleboko domigsniowo, maksymalnie przez 3 dni.

Swinie: dawka 3 mg ketoprofenu/kg masy ciata/dob¢ podawana domiesniowo, np. 3 ml/100 kg/dobe
podane domie$niowo, maksymalnie przez 3 dni.




9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni

Mleko: zero dni

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: Nie przechowywacé w temperaturze powyzej
25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numer pozwolenia 1852/08
Wielkosci opakowan: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

14/10/2022

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Orion Corporation
Orionintie 1




F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Richter Pharma AG,
Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Austria

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 833 31 77, +48 22 832 10 36




