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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULLUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Comforion vet 100 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ketoprofen 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativ, dacd aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic

10 mg

Arginind

Acid citric monohidrat (E330)

Api pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede, incolora pani la brun-gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Cali, bovine, porci

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Cai: Tratamentul antiinflamator si analgezic al afectiunilor musculo-scheletale. Atenuarea durerii

viscerale asociate colicilor.

Bovine: Tratamentul antiinflamator si analgezic al afectiunilor glandei mamare. Reducerea pirexiei
asociate cu bolile respiratorii in combinatie cu tratamentul antimicrobian.

Porci: Reducerea pirexiei in tulburdrile tractului respirator. Tratamentul de sustinere al Sindromului
Disgalaxiei Pospartum. SDP (sindrom MMA) in combinatie cu terapia cu antibiotice.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Nu
se utilizeaza la animalele care sufera de insuficientd hepatica, renala sau cardiaca severd, ulceratii
gastro-intestinale, sdngerari abundente sau cu semne de discrazie sanguina.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Evitati injectiile intra-arteriale. Nu depdsiti doza recomandaté sau durata tratame ntului. Utilizati cu
precautie la animalele deshidratate sau hipotensive. {n timpul tratamentului, animalele trebuie sd aiba
intotdeauna acces la suficientd apa de baut. in cazul colicilor, o doza ulterioard poate fi administrata
numai dupi o reexaminare amanuntitd. Utilizarea ketoprofenului nu este recomandati la manjii cu
varsta sub 15 zile. Utilizarea la orice animal cu varsta mai micd de 6 saptamani sau la animale in
vérstd poate implica un risc suplimentar. Daci o astfel de utilizare nu poate fi evitatd, animalele pot
necesita o dozi redusi si un management atent. Vezi sectiunea 3.7 referitor la utilizarea produsului la
iepe si scroafe gestante.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
sau la alcool benzilic trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) precum ketoprofenul pot provoca reactii de
fotosensibilitate induse de medicamente.

Evitati stropirea pe piele si pe ochi. Spalati-vi mainile dupa utilizare. Daca apare un contact accidental
cu pielea sau cu ochii, spilati bine cu api. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul

medicului gi ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 FEvenimente adverse

Cai, bovine, porct

Foarte rare Tulburiri ale sistemului imunitar: reactie alergicd

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Reactii la locul injectdrii: iritatie la locul injectarii’

estimatd din datele disponibile): Tulburari ale tractului digestiv: iritatie gastrica, ulcer
gastric, ulcer de intestin subtire

Tulburari renale si urinare: intoleranta renald

Tulburiri sistemice: Pierderea poftei de mancare?

! Dupi injectarea intramusculara.
2 Administrarea repetati poate duce la o pierdere reversibila a apetitului la porci.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul \ eterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia. fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta ketoprofenului a fost investigati la animalele de laborator gestante (sobolani, soareci, iepuri)
si la bovine. Nu au fost observate efecte adverse. Deoarece siguranta ketoprofenului nu a fost evaluatd




la iepe sau scroafe gestante, produsul trebuie utilizat in aceste cazuri numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si glucocorticoizi nu trebuie utilizate concomitent
sau In decurs de 24 de ore de la administrarea produsului. Competitia pe locurile de legare a
proteinelor plasmatice poate duce la intoxicatie. Trebuie evitati administrarea concomitent cu
diuretice, terapia anticoagulanta si medicamente nefrotoxice. A nu se utiliza in asociere cu alte
medicamente care reduc agregarea trombocitelor si pot provoca ulceratii gastrointestinale.

3.9 Cii de administrare si doze

Cai: 2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi intravenos. De exemplu, 11 ml/500 kg/zi prin injectie
intravenoasa timp de pana la 3 zile. In colici, vezi sectiunea 3.5, Precautii speciale pentru utilizare.

Bovine: 3 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi intravenos sau intramuscular. De exemplu, 3 m1/100
kg/zi prin injectie intravenoasa sau intramusculara profunda timp de pani la 3 zile.

Porci: 3 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi intramuscular. De exemplu, 3 ml/100 kg/zi prin
injectie intramusculara profunda timp de pana la 3 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Semnele de supradozaj sunt enumerate la sectiunea 3.6. Tratamentul este simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine

Carne si organe: 4 zile

Lapte: zero ore

Porci
Carne si organe: 4 zile

Cai
Carne si organe: 4 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QM01AEO03

4.2 Farmacodinamie

Ketoprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian apartinind grupului de acid 2-
arilpropionic al AINS. Pe langi efectul antiinflamator, are si un efect antipiretic si analgezic.

Mecanismul farmacologic de actiune al ketoprofenului se bazeaza pe inhibarea ciclo-oxigenazei si
lipoxigenazei. Ketoprofenul previne, de asemenea, formarea bradikininei si stabilizeazi membranele
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celulare ale lizozomilor, ceea ce inhiba eliberarea enzimelor lizozomale care mediazd distrugerea
tesuturilor.

4.3  Farmacocinetica

Ketoprofenul este absorbit rapid dupd administrarea intramusculara. Concentratia plasmatici maxima
masurati la 30 de minute de la o singurd dozi injectatd este de 16,3 mg/l la porci si 9,7 mg/1 la bovine.
Ketoprofenul se leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 95%. iar .
biodisponibilitatea acestuia dupd administrare intramusculari este de 80-100%. Timpul de injumétatire
plasmatica este de aproximativ 1 ora la cai, aproximativ 2,5 ore la bovine si 2-3 ore la porci. Doar
cantititi minore de ketoprofen sunt excretate in lapte. Nouizeci la sutd din dozd este excretata prin
urini in principal sub forma de metaboliti. Eliminarea din lichidul sinovial este intdrziata.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.

A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Dupi prima deschidere a ambalajului primar: a nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld bruni tip II, cu dop din cauciuc bromobutilic tip I si capace din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj: 50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
-aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



Aniex 4 . S

ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (50 ml, 100 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Comforion vet 100 mg/ml solutie injectabila

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine: ketoprofen 100 mg

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml
10-x 50 mi
10 x 100 ml

4.  SPECH TINTA

cai, bovine, porci

[5. INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Cai: intravenos
Bovine: intravenos sau intramuscular
Porci: intramuscular

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

. Perioada de asteptare:

Bovine
Carne si organe: 4 zile
Lapte: zero ore

Porci
Carne si organe: 4 zile

Cai
Carne si organe: 4 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

8. DATA EXPIRARII

Exp.



Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

L 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
Dupa prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

l 10. MENTIUNEA .,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA .,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

u3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

{ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot:



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

etichetd (50 ml, 100 ml)

\T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Comforion vet 100 mg/ml solutie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 mi contine: ketoprofen 100 mg

[3.  SPECH TINTA

cai, bovine, porci

(4. CAIDE ADMINISTRARE

Cai: i.v., Bovine: i.v. sau i.m., Porci: i.m.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine
Carne si organe: 4 zile
Lapte: zero ore

Porci
Carne si organe: 4 zile

Cai
Carne si organe: 4 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

[6. DATA EXPIRARII

Exp.:
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

W. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumind.

Dupi prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25

°C.




L 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot:
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PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Comforion vet 100 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine si porci

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Ketoprofen 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 10 mg
Arginind

Acid citric monohidrat (E330)
Apa pentru preparate injectabile

Comforion vet este o solutie injectabild limpede, incolord pani la brun-gilbuie.

3. Specii tinta
Cai, bovine si porci
4. Indicatii de utilizare

Cai: Tratamentul antiinflamator si analgezic al afectiunilor musculo-scheletale. Atenuarea durerii
viscerale asociate colicilor.

Bovine: Tratamentul antiinflamator si analgezic al afectiunilor glandei mamare. Reducerea pirexiei
asociate cu bolile respiratorii in combinatie cu tratamentul antimicrobian.

Porci: Reducerea pirexiei in tulburarile tractului respirator. Tratamentul de sustinere al Sindromului
Disgalaxiei Pospartum. SDP) (sindrom MMA) in combinatie cu terapia cu antibiotice.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Nu
se utilizeaza la animalcle care suferd de insuficientd hepatica, renald sau cardiaci severa, ulceratii
gastro-intestinale, sangerari abundente sau cu semne de discrazie sanguina.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Evitati injectiile intraarteriale. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului. Utilizati cu
precautie la animalele deshidratate sau hipotensive. in timpul tratamentului, animalele trebuie si aiba
intotdeauna acces la suficientd apa de baut. In cazul colicilor, o doza ulterioari poate fi administrati
numai dupa o reexaminare amanuntita. Utilizarea ketoprofenului nu este recomandati la manjii cu
varsta sub 15 zile. Utilizarea la orice animal cu vérsta mai mica de 6 saptimani sau la animale in
varsta poate implica un risc suplimentar. Daci o astfel de utilizare nu poate fi evitati, animalele pot
necesita 0 doza redusa si un management atent.




.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
sau alcool benzilic trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Medicamentele
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) precum ketoprofenul pot provoca reactii de fotosensibilitate
induse de medicamente. Evitati stropirea pe piele si pe ochi. Spélati-va mdinile dupd utilizare. Daca
apare un contact accidental cu pielea sau cu ochii, spalati bine cu apd. In caz de autoinjectare
accidentala, solicitati imediat sfatul medicului i ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Siguranta ketoprofenului a fost investigata la animalele de laborator gestante (so bolani, soareci, iepuri)
si la bovine. Nu au fost observate efecte adverse. Deoarece siguranta ketoprofenului nu a fost evaluatd
la iepe sau scroafe gestante, produsul trebuie utilizat in aceste cazuri numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si glucocorticoizi nu trebuie utilizate concomitent
sau in decurs de 24 de ore de la administrarea produsului. Competitia pe locurile de legare a
proteinelor plasmatice poate duce la intoxicatie. Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu
diuretice, terapie anticoagulanta si medicamente nefrotoxice. A nu se utiliza in asociere cu alte
medicamente care reduc agregarea trombocitelor si pot provoca ulceratii gastrointestinale.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de incompatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, porci

Foarte rare Tulburiri ale sistemului imunitar: reactie alergica
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):
Frecventid nedeterminati (nu poate fi | Reactii la locul injectarii: iritatie la locul injectarii’
estimati din datele disponibile): Tulburiri ale tractului digestiv: iritatie gastrica, ulcer
gastric, ulcer de intestin subtire

Tulburiri renale si urinare: intoleranta renala
Tulburari sistemice: Pierderea poftei de méancare?

! Dupi injectarea intramusculara.
2 Administrarea repetati poate duce la o pierdere reversibild a apetitului la porci.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.



8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Cai: 2,2 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi intravenos. De exemplu, 11 ml/500 kg/zi prin injectie
intravenoasa timp de pana la 3 zile.

Bovine: 3 mg ketoprofen/kg greutate corporali/zi intravenos sau intramuscular. De exemplu, 3 ml/100
kg/zi prin injectie intravenoasa sau intramusculara profunda timp de pani la 3 zile.

Porci: 3 mg ketoprofen/kg greutate corporald/zi intramuscular. De exemplu, 3 mI/100 kg/zi prin
injectie intramusculara profunda timp de pani la 3 zile.
9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare
Bovine
Carne si organe: 4 zile

Lapte: zero ore

Porci
Carne si organe: 4 zile

Cai
Carne si organe: 4 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Dupa prima deschiderc a ambalajului primar: a nu se pastra la temperaturi mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirrii marcata pe cutia de carton sau pe
etichetd dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni de ambalaj: 50 mi, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlanda

VetViva Richter GmbH,
Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Orion Pharma Roma@nia srl

B-dul T. Vladimirescu nr. 22,

Bucuresti, 050883 - RO

Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






