PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Comforion vet 100 mg/ml liuos juomaveteen sekoitettavaksi

2. Koostumus

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava-aine:
Ketoprofeeni 100 mg

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 20 mg
Arginiini 72 mg

Kirkas ja vériton liuos.

3. Kohde-eldinlaji

Nauta (tdysikasvuiset naudat).

4, Kayttoaiheet

Tulehduksen lievittdminen ja kuumeen alentaminen yksittdisilla eldimill&.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd ketoprofeenille, muille steroideihin
kuulumattomille (NSAID) tulehduskipulddkkeille tai apuaineille. Ei saa kayttdd eldimilld, joilla on
ruuansulatuskanavan haavaumia, vakava munuaisten vajaatoiminta, verenvuototaipumus tai vakava
nestehukka.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Ohjeannosta ja suositeltua hoitoaikaa ei tule ylittdd. Ei saa kdyttdd tdysin syomdttomilld eldimill,

koska tdstd saattaa seurata ketoprofeenin puutteellinen imeytyminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid ketoprofeenille, tulee valttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Eldinladkettd kasiteltdessd on kaytettdvd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten hansikkaita.
Kasvosuojuksen ja suojalasien kayttod suositellaan. Véltd valmisteen suoraa kosketusta silmiin ja
ihoon. Altistuksen sattuessa pese alue vilittdmasti runsaalla vedelld. Pese kddet lddkkeen annostelun
jilkeen. Ala tupakoi, syo tai juo kun késittelet valmistetta. Jos valmisteen késittelyn jalkeen huomaat
oireita, tai jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittdmasti 1ddkédrin puoleen ja ndytd hdnelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys. Ota huomioon, ettd tdmédn eldinlddkkeen vaikuttavan aineen
pitoisuus on korkea ja se saattaa aiheuttaa vahingossa nautittuna ihmiselle vakavan myrkytyksen.
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Tiineys:

Laboratorioeldimilld tehdyissa tutkimuksissa ketoprofeenilla ei ole havaittu olevan epamuodostumia
aiheuttavia tai sikittoksisia vaikutuksia normaaliannoksilla. Naudalla nditd tutkimuksia ei ole tehty.
Laboratorioeldimillda on synnytyksen kdynnistymisen todettu viivdstyvdn, kun ketoprofeenia on
annettu juuri ennen synnytystd. Tdstd syystd valmisteen kdyttdd naudoilla juuri ennen synnytysta tulee
valttaa.

Voidaan kéyttdd tiineyden aikana ainoastaan hoitavan eldinlddkdrin tekemén hyoty-haitta-arvion
perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipulddkkeitd ei tule kdyttdd samanaikaisesti tdmén
eldinladkkeen kanssa eikd 24 tunnin sisélld viimeisestd annoksesta, koska lddkeaineiden kilpaileminen
samoista proteiinien sitoutumispaikoista voi johtaa myrkytykseen. Samanaikainen kéyttd
glukokortikoidien kanssa saattaa lisdtd ruuansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia.
Samanaikainen kayttd loop-diureettien kanssa (esim. furosemidi) saattaa vdhentdd diureetin
vaikutusta.

Yliannostus:

Spesifistd vastalddkettd ei ole. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa

7. Haittatapahtumat

Nauta (taysikasvuiset naudat).

Madrittdmatodn esiintymistiheys (ei voida Ripulia
arvioida kéytettdvissd olevan tiedon perusteella: | Ruoansulatuskanavan haavaiset ja erosiiviset
vauriot.'

! Toistuvan annon jilkeen (ketoprofeenin vaikutusmekanismin vuoksi).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kayttdmalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annostus: 4 mg ketoprofeenia elopainokiloa kohti (vastaa 4 ml valmistetta / 100 kg elopainokiloa)
kerran péivédssd 1 - 3 pdivan ajan.

Eldimen paino (kg) Valmisteen médra (ml)
400 16



www-sivusto:
https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

450 18
500 20
550 22
600 24
650 26
700 28
750 30

Antoreitti: suun kautta veteen laimentamisen jalkeen.

9. Annostusohjeet

Laimenna sopiva méérd eldinlddkettd puoleen litraan vettd esimerkiksi pullossa ja anna eldimelle suun
kautta (yksiloannostelu). Sopiva méédrd saadaan mitattua kdyttdmalld mittakuppia, joka toimitetaan
tuotteen mukana. Mikéli annos on yli 25 ml, mittaa annos kahtena samankokoisena annoksena
(esimerkiksi 28 ml:n annos voidaan mitata kahtena 14 ml:n annoksena)

10. Varoajat

Teurastus: 1 vrk.

Maito: nolla vrk.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Alé sdilytd kylméssa. Ei saa jadtya.
Séilyta alle 25 °C pullon ensimmaéisen avaamisen jilkeen.

Ala kéyta titd eldinladkettd viimeisen kdyttopaivamadrin jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullossa merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista

péaivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 4 kuukautta.
Juomaveteen laimentamisen jdlkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

Ladkkeellinen juomavesi, jota eldimet eivét ole nauttineet, on hévitettava.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kidytostd syntyvien jdtemateriaalien havittdmisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja  sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.



13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr: 32253

Pakkauskoot:

Pahvikotelossa on 1 litran tai 250 ml:n pullo.

Pullon mukana toimitetaan 25 ml:n annosmitta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.
15. Pdivamaard, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

25.08.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
ANDERSEN S.L. Avda. de la Llana 123, 08191 Rubi (Espanja)

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences, S.L. C/Venus 26. 08228 Terrassa (Espanja)

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten.
Orion Oyj ORION PHARMA Eldinladkkeet

PL 425
20101 Turku
Puh: 010 4261

Lisétietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Comforion vet 100 mg/ml 16sning fér anvdndning i dricksvatten

2. Sammansattning

En ml innehéller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjalpimnen:
Bensylalkohol (E1519) 20 mg
Arginin 72 mg

Klar och farglos 16sning.
3. Djurslag
Not (vuxna not).
4. Anvandningsomraden

Lindring av inflammation och feber hos individuella djur.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid overkanslighet mot ketoprofen, 6vriga icke-steroida antiinflammatoriska substanser
eller mot nagra hjidlpdmnen. Preparatet far inte anvdndas hos djur som lider av sar i
matsmaltningskanalen eller av svar njursvikt, blédartendenser eller av uttorkning.



6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget

Den rekommenderade dosen och behandlingstiden far inte 6verskridas. Far inte anvdndas pa djur som
lider av fullstéandig aptitloshet eftersom en bristféllig upptagning av ketoprofen kan da vara foljden.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med overkénslighet for ketoprofen bor undvika kontakt med ldkemedlet. Personlig
skyddsutrustning, sdsom handskar, bor anvindas vid behandling av produkten. Anvindning av
ansiktsskydd och skyddsglasogon rekommenderas. Undvik direkt kontakt med 6gon, slemhinnor och
hud. Vid oavsiktlig kontakt, skdlj omedelbart med rikliga méangder vatten. Tvitta hdnderna efter
anvandning. ROk, &t eller drick inte da du hanterar likemedlet. Om symptom uppstar efter behandlingen,
eller vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten. Observera att
halten aktivsubstans &r hog i detta veterindrmedicinska ldkemedel och oavsiktlig konsumption kan hos
manniskor fororsaka allvarlig forgiftning.

Dréktighet:

I studier med laboratoriedjur har det inte kommit fram att ketoprofen vid normaldos skulle orsaka
missbildningar eller ha fostertoxiska effekter. Dylika studier har dock inte utférts pa nét. En fordrojning i
forlossningsstarten har konstaterats hos laboratoriedjur da ketoprofen har administrerats precis innan
forlossningen. Anvandning av detta ldkemedel till n6t bor darfér undvikas precis innan férlossningen.

Under driktighet far likemedlet anvdndas endast pa basis av den ansvariga veterindrens
nytta/riskbeddomning.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

Andra icke-steroida antiinflammatoriska produkter far inte ges samtidigt med detta veterindrmedicinska
ldkemedel eller inom 24 timmar efter den sista dosen eftersom dessa ldkemedel kan orsaka en toxisk
verkan genom att tivla om samma bindningsstillen pa proteiner. Samtidig anvéndning av
glukokortikoider kan 6ka riskerna for biverkningar i matsmaltningskanalen. Samtidig anvdndning med
vissa vitskedrivande likemedel (t.ex. furosemid) kan minska effekten av det vitskedrivande ldkemedlet.

Overdosering

Specifikt motgift finns inte. I fall av 6verdosering bér man ge symptomatisk behandling

7. Biverkningar

N6t (vuxna not).

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran Diarré

tillgdngliga data): Ulcerosa och erosiva lesioner i
matsméltningskanalen.'

! Efter upprepad administrering (pa grund av ketoprofens verkningsmekanism).

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om



du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsédljning eller dennes lokala
foretrddare> genom att anvidnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt
nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Dosering: 4 mg ketoprofen / kg kroppsvikt (motsvarande 4 ml av produkten / 100 kg av kroppsvikten)
en gang om dagen i 1 - 3 dagars tid.

Djurets kroppsvikt (kg) Mingden likemedelsprodukt (ml)
400 16
450 18
500 20
550 22
600 24
650 26
700 28
750 30

Administreringsvag: oralt efter utspadning i vatten.

9. Rad om korrekt administrering

Den korrekta mangden lakemedelsprodukt spéds ut i en halv liter vatten i t.ex. en flaska och ges oralt
till djuret (individuell behandling). For att méata upp den ritta mangden, anvdnd doseringsmuggen som
finns i forpackningen. For uppmaétning av mangder dver 25 ml, mat halva mangden tva génger (t.ex.
for 28 ml, mat upp tva ganger 14 ml).

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter 1 dygn.

Mjolk noll dygn.

11.  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras under 25 °C efter flaskans forsta 6ppnandet.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad,

Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 4 ménader.
Hallbarhet efter spadning i dricksvatten: anvdandas omedelbart.

Oanvint dricksvatten som innehaller likemedel maste kasseras.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 32253
Forpackningsstorlekar:

Pappkartong innehdller en 1 liters eller 250 ml:s flaska med doseringsmatt pa 25 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
25.08.2025

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
ANDERSEN S.L. Avda. de la Llana 123, 08191 Rubi (Spanien)

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences, S.L. C/Venus 26. 08228 Terrassa (Spanien)

Lokal féretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Orion Oyj ORION PHARMA Eldinladkkeet

PB 425
20101 Abo
Tel: 010 4261

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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