COMFORION VET

nesteroidni antiflogistikum s protizanetlivymi,
analgetickymi a antipyretickymi ucinky
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COMFORION® VET 100 mg/ml
injekcni roztok pro kone, skot a prasata

1. JMEND A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnutf o registraci a vyrobce:

Orion Corporation

P.0. Box 65

FIN-02101 Espoo

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
COMFORION® VET 100 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot a prasata
Ketoprofenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
COMFORION® VET je ¢iry, bezbarvy nebo naZloutly roztok
Lécivéa latka: Ketoprofenum 100 mg/ml

Pomacné latky: Arginin

Benzylalkohol 10 mg/ml

Monohydrét kyseliny citronové (E330)

Voda na injekci

4. INDIKACE

Prasata: SniZeni pyrexie provézejici onemocnéni dychaciho Ustroji a v pri-
padech syndromu MMA (mastitida, metritida, agalakcie) spole¢né s Ié¢bou
antibiotiky.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na ketoprofen nebo na nékterou z po-
mocnych latek v pripravku. NepouZivat v pripadé vézné jaterni, ledvinové
nebo srdecni insufi cience, gastrointestinalnich viedd, silného krvaceni nebo
priznakl krevni dyskrazie.

6. NEZADOUCI UCINKY

Opakované intramuskularni podéani méze zptsobit mirné, prechodné podraz-
déni. Vzhledem k mechanismu plisobeni ketoprofenu (inhibice syntézy pro-
staglandinu) m{Ze vzniknout Zaludecni a stievni podrézdéni nebo viedy, nebo
ledvinova nesnasenlivost.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv z&dvazné nezadouci Ucinky ¢i jiné reakce, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu vete-
rindrnimu ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné, skot, prasata

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTACY) A ZPISOB PODAN]

Koné: 2,2 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti/den intravenézné. Napriklad
11 ml/500 kg/den i.v. nejvyse po 3 dny. Pri kolice viz bod 4.5, Zvlastni
opatreni pro pouZziti.

Skot: 3 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti/den intravenézné nebo intramus-
kuldrné. Napriklad 3 ml/100 kg/den intravendzné nebo hlubokou intramusku-
l&rni aplikaci nejvyse po 3 dny.

Prasata: 3 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti/den intramuskulérné. Napri-
klad 3 ml/100 kg/den hlubokou intramuskularni aplikaci nejvyse po 3 dny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatriuje se.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 4 dny
MIéko: Bez ochrannych Ihit

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dosah a dohled d&ti.

Uchovéavejte v teploté do 30 °C.

Chrarite pred mrazem.

Uchovéveite injekéni lahvicku v krabitce, aby byla chréanéna pred svétlem.
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 10 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Vlyvarujte se intraarterialniho podani. Neprekracujte doporucenou davku ani
délku trvani lécby. U dehydrovanych nebo hypotenzivnich zvifat pouZivejte
opatrng. Pri kolice mlZe byt dalsi dévka podana pouze po opétném diklad-
ném vySetreni. PouZiti ketoprofenu se nedoporucuje u hiibat mladsich nez
15 dnl. Pouziti u zvifat mladsich nez 6 tydnil nebo u starych zvifat mize
zahrnovat dalsi riziko. Nelze-li se pouZiti v téchto pripadech vyhnout, je tieba
snizit davku a opatrné provést.

Viyvarujte se styku s pokozkou a ogima. Po pouZiti si umyjte ruce. Dojde-li
k ndhodnému styku s pokozkou nebo ocima, vymyjte diikladné vodou. V pii-
padé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte
lékarskou pomoc.

Bezpectnost ketoprofenu byla zjistovéna na brezich laboratornich zviratech
(potkanech, mysich, kralicich) a skotu. Z&dné nezadouci tinky nebyly pozo-
rovany. JelikoZz bezpecnost ketoprofenu nebyla u brfezich klisen ani prasnic
zjistovana, mél by se pripravek v téchto pripadech pouZit pouze po Fadném
zhodnoceni vyhod a rizik odpovédnym veterindrnim lékarem.

Jina nesteroidni antifl ogistika by se neméla pouZivat soucasné nebo béhem
24 hodin od podéani pripravku. SoutéZ o vazebna mista plazmatickych bilkovin
by mohla vést k otravé. Je nutné vyvarovat se soubézného podani s diureti-
ky, antikoagulancii a nefrotoxickymi léky. Pri absenci studii o inkompatibilité
nesmi byt tento veterinarni I€Civy pripravek smesovan s jingmi veterinarnimi
IéCivymi pripravky.

13. ZVLASTNI OPATREN/ PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

V8echen nepouzity veterinarni 1écivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi
z tohoto piipravku, musi byt zlikvidovan podle mistnich prévnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
kvéten 2008

15. DALSI INFORMACE

Velikost balenf: 1x100 ml (1 injekéni lahvicka 100 ml v kartonové krabici)
10x100 ml (10 kartonovych krabic zabalenych ve smrstovaci folii).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti balen.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém pripravku,
kontaktujte prosim prislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o re-
gistraci.

Orion OYJ, organizaéni slozka, Zeleny pruh 95/97, 140 00, Praha, CR.

Orion Pharma je finska farmaceuticka spolecnost

vyrabéjici léciva vysoké kvality pro humanni
i veterinarni pouziti jiz 90 rokd.

Orion Oyj, organizacni sloZka, Zeleny pruh 95/97, 140 00 Praha,

tel.: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661

RION
PHARMA



