RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Comforion vet, 100 mg/ml stistelahus hobustele, veistele ja sigadele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
ketoprofeen 100 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . P
veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis .
manustamiseks

Bensiulalkohol 10 mg

Arginiin

Sidrunhappe monohdraat (E330)

Sustevesi

Selge vérvitu kuni pruunikaskollakas siistelahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Hobune, veis, siga

3.2 Naidustused loomaliigiti

Hobune: luu- ja lihaskonnaga seotud hairete p8letikuvastane ning valuvaigistav ravi. Koolikutega
seotud vistseraalse valu leevendamine.

Veis: udaraprobleemide p6letikuvastane ja valuvaigistav ravi. Hingamisteede haigustega seotud
palaviku alandamine koos samaaegse antimikroobse raviga.

Siga: hingamisteede haigustega kaasneva palaviku alandamine. Poegimisjérgse diisgalaktia sindroomi
(PDS, ka metriidi-mastiidi-agalaktia ehk MMA-siindroomi) toetav ravi koos antibiootikumraviga.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine vai ravimi tikskdik millise abiaine suhtes. Mitte
kasutada raske maksa-, neeru- vdi sidamepuudulikkuse, seedetrakti haavandite v0i tugeva veritsusega
loomadel ning loomadel, kellel on vere diiskraasiale viitavad tunnused.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.
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3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Valtida intraarteriaalset stistimist. Mitte Uletada soovitatavat annust ega kasutada soovitatavast ravi
kestusest kauem. Ravimi kasutamisel dehldreeritud voi hiipotensiivsetel loomadel tuleb olla
ettevaatlik. Loomadel peab ravi ajal alati olema juurdepdas piisavale joogiveele. Koolikute puhul vib
jargneva annuse manustada ainult parast uut pohjalikku l&bivaatust. Ketoprofeeni ei soovitata
manustada alla 15-paevastele varssadele. Kasutamine alla 6-nédalastel vdi eakatel loomadel vGib
pbhjustada lisariski. Kui ravimi sellist kasutamist ei saa valtida, vbivad loomad vajada véahendatud
annust ja hoolikat jarelevalvet. Ravimi kasutamise kohta tiinetel maradel ja emistel vt 16ik 3.7.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (MSPVA-de) voi
benstillalkoholi suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (MSPVA-d), nagu ketoprofeen, vdivad pdhjustada ravimitest
tingitud valgustundlikkusreaktsioone.

Véltida kokkupuudet naha ja silmadega. Pérast kasutamist pesta kded. Juhuslikul ravimi sattumisel
nahale vdi silma loputada hoolikalt veega. Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale podrduda
viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Hobune, veis, siga

Vdga harv immuunsusteemi reaktsioonid: allergilised reaktsioonid

(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud
loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

Mé&ramata sagedus (ei saa hinnata slistekoha reaktsioonid: stistekoha arritus?

olemasolevate andmete alusel): seedehdired: maodrritus, maohaavandid, peensoole

haavandid

neerude ja kuseteede hdired: neerutalumatus

stisteemsed nahud: s60giisu vahenemine?

Parast intramuskulaarset manustamist.
2Korduv manustamine v@ib sigadel pdhjustada pusivat s66giisu vahenemist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata migiloa hoidjale vGi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehe 16. 18igus.

3.7 Kasutamine tiinuse vdi laktatsiooni perioodil

Ketoprofeeni ohutust on uuritud tiinetel laboriloomadel (rottidel, hiirtel, kiialikutel) ja veistel. Mingeid
kdrvaltoimeid ei ole tdheldatud. Kuna ketoprofeeni ohutust tiinetel méradel ja emistel ei ole uuritud,




vOib seda ravimit neil kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.

3.8  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Selle ravimiga samal ajal vBi 24 tunni jooksul selle ravimi manustamisest ei tohi kasutada teisi
mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid ega (gliiko)kortikoide. Konkurents plasmavalkude
seondumiskohtades v8ib p&hjustada mirgistust. Véltida tuleb ka samaaegset manustamist
diureetikumide, antikoagulantide ja potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimitega. Mitte kasutada koos
teiste ravimitega, mis vahendavad trombotsudtide agregatsiooni ja vdivad pdhjustada seedetrakti
haavandeid.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Hobune: 2,2 mg ketoprofeeni kg kehamassi kohta paevas intravenoosselt. Naiteks 500-
kilogrammisele hobusele manustatakse kuni kolm péeva 11 ml ketoprofeeni intravenoosselt.
Koolikute kohta vt ka 161k 3.5 ,,Ettevaatusabindud*.

Veis: 3 mg ketoprofeeni kg kehamassi kohta péevas intravenoosselt voi intramuskulaarselt. Naiteks
100-kilogrammisele veisele manustatakse kuni kolm paeva 3 ml ketoprofeeni intravenoosselt voi
stigava intramuskulaarse siistena.

Siga: 3 mg ketoprofeeni kg kehamassi kohta paevas intramuskulaarselt. N&iteks 100-kilogrammisele
seale manustatakse kuni kolm péeva 3 ml ketoprofeeni siigava intramuskulaarse slstena.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise siimptomeid vt 18ik 3.6 ,,Kodrvaltoimed. Rakendada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse tekke
riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis

Lihale ja sotdavatele kudedele: 4 pdeva
Piimale: 0 tundi

Siga
Lihale ja sotdavatele kudedele: 4 pdeva

Hobune

Lihale ja sotdavatele kudedele: 4 pdeva

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
4. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

4.1 ATCvet kood: QMO01AEOQ3

4.2 Farmakodinaamika

Ketoprofeen on mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mis kuulub MSPVA-de 2-ariililpropioonhapete
rihma. Peale pdletikuvastase toime on sellel ka palavikku alandav ja valuvaigistav toime.
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Ketoprofeeni farmakoloogiline toimemehhanism p&hineb tsiiklooksiigenaasi ja lipoksligenaasi
inhibeerimisel. Ketoprofeen hoiab &ra ka bradikiniini moodustumise ja stabiliseerib rakus
lusosoomide membraane, mis parsib koe lagundamist vahendavate liisosomaalsete enstiimide
vabanemist.

4.3 Farmakokineetika

Pérast intramuskulaarset manustamist imendub ketoprofeen kiiresti. Mdddetud maksimaalne
plasmakontsentratsioon 30 minutit parast ihekordse annuse slstimist on sigadel 16,3 mg/l ja veistel
9,7 mg/l.

Ketoprofeen seondub 95% ulatuses plasmavalkudega ja selle biosaadavus pérast intramuskulaarset
manustamist on 80...100%. Plasma poolvéértusaeg on umbes 1 tund hobustel, 2,5 tundi veistel ja
2...3 tundi sigadel. Piima eritub ketoprofeen vaid vaga vaikeses koguses. 90% manustatud annusest
eritub uriiniga, peamiselt metaboliitidena. Stinoviaalvedelikust eritumine on aeglane.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kaolblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.

Pérast vahetu pakendi esmast avamist: hoida temperatuuril kuni 25 °C.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Il thupi merevaikkollasest klaasist viaalid | tipi bromobutiilist punnkorgi ja alumiiniumkattega.
Pakendi suurused: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Orion Corporation

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)



1133023

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

05.12.2023

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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