HASZNALATI UTASITAS
COMFORION VET 100 mg/ml oldatos injekcio 10 szarvasmarha €s sertés részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:

- Orion Corporation
P.O. Box 65, FIN - 02101 Espoo, Finnorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

COMFORION VET 100 mg/ml oldatos mjekmé 16, szarvasmarha és sertés részére A.U.V.
Ketoprofen

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A COMFORION VET tiszta, szintelen vagy sargas oldat.

Hatéanyag:

Ketoprofen . 100 mg/ml

Segédanyagok: .

Arginin .

Benzil-alkohol 10 mg/ml

Citromsav-monohidrat (E330)
. Viz parenterdlis célra

4. JAVALLAT(OK) -
Lé: Mozgasszervi megbetegedések soran felléps gyulladas csokkentesére és fajdalom csillapitasara. Kolikas fajdalom tiineti

kezelésére.
Szarvasmarha: Gyulladascsokkent6 és féjdalomcsi]lapité kezelésre a togy megbetegedései esetén. Légzbszervi fertézéshez

kapcsolédé 14z csillapitasdra antimikrobialis kezeléssel egyiitt.
Sertés: Léguti fert6zésekhez tarsulo lazas allapot enyhitésére. A PDS, azaz ellés utém tejtermelési zavarok (MMA-szindrémay)

kiegészitd kezelésként antibiotikumos kezeles mellett.

‘5. ELLENJAVALLATOK o _
Nem alkalmazhat6 ketoprofennel vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén. Stlyos méj-, vese- vagy
szivelégtelenség, gyomor-bélcsatorna fekélyek, sulyos vérzés vagy bizonyitott vér-diszkrazia esetén nem adhat6.

6. MELLEKHATASOK

Az ismételt intramuszkuléris injekciok enyhe, mul6 irritaciot okozhatnak. A ketoprofen hatdsmechanizmusa (a prosztaglandm-
szintézis gatlasa) miatt gyomor- €s bélcsatorna- irritacio vagy fekélyesedés, illetve rendlis intolerancia alakulhat ki.

Ha stilyos nemkivénatos hatast vagy egyéb, a hasznélati utasitasban nem szerepl® hatasokat észlel, értesitse err6l a kezeld

allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK |
L6, szarvasmarha, sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Lé: 2,2 mg ketoprofen/ttkg/nap intravénasan. Példaul 11 ml/500 ttkg/nap intravénas injekcidban, legfeljebb 3 napig.
Szarvasmarha: 3 mg ketoprofen/ttkg/nap intravéndsan vagy mtramuszku]ansan Példaul 3 ml/100 ttkg/nap intravénas vagy
mély intramuszkuldris injekcioban, legfeljebb 3 napig.

- Sertés: 3 mg ketoprofen/ttkg/nap intramuszkularisan. Példaul 3 ml/100 ttkg/nap mély 1ntramuszkulans injekcioban, legfel_]ebb 3,

napig.

‘9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVAS
Nem értelmezhetd. p

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 4 nap -
Tej: nulla nap

ii. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK - =

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 3G°C-0n tarolandé.
Nem fagyaszthat6.

Az mjekcws Giveg a kiilsé dobozban :arﬁaz;ée a fenvibi valo meg@vas eréekeber
~ Nem alkalmazhaté a lejarati id6 utan, ami a dobozon &s a clmk
Az els6 felbontds utén a készitményt 10 napon beliil fel kel hasznaim




12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Intra-arterialis beadésa keriilendé. Az ajanlott dozist, illetve kezelési idét nem szabad tillépni. Dehidracié Vagy hipotenzié
fennallasa esetén koriiltekintéssel alkalmazandé. Kolika kezelésében tovabbi adag csak az 4llat alapos ismételt vizsgalata utan
adhat6. A ketoprofen alkalmazdsa nem ajanlott 15 naposnél fiatalabb csik6knal. A 6 hetesnél fiatalabb vagy idés allatoknal
torténé alkalmazésa fokozott kockézattal jarhat. Ha az alkalmazas ilyen esetekben elkeriilhetetlen, kisebb dozis és koriiltekinté

kezelés valhat sziikségessé.

A 'borrel és a szemmel val6 érintkezés elkeriilendd. Hasznélat utén kezet kell mosni. Ha véletleniil a bérre vagy a szembe kertil,
b6 vizzel alaposan le kell 6bliteni. Véletlen 6ninjekcidzas eseten orvoshoz kell fordulni.

A ketoprofen biztonsigosségat vemhes laboratoriumi allatokban (patkényokban, egerekben, nyulakban) és szarvasmarhdkban

vizsgaltak. Mellékhatasokat nem figyeltek meg. Mivel a ketoprofen biztonsagossagat vemhes kancakban és kocdkban nemr

értékelték, ezeknél az 4llatoknl a készitmény kizarélag a kezelést végzo allatorvos javaslatéra, a terapids elény/kockazat gondos
. mérlegelését kovetben alkalmazhato.

Egyéb nem-szteroid gyulladas gatlok egyidejii vagy a termék beaddsat kovetd 24 6ran beliili alkalmazdsa nem javasolt. A
plazmafehérjékhez valé kotddési helyeken kialakulé versengés mérgezéshez vezethet. Diuretikumokkal, alvadasgatlokkal és
nefrotoxikus gyogyszerekkel torténd egyiittes alkalmazasa keriilendd.

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgy6gyaszati készitményt tilos keverni més llatgy6gyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)
A fel nem hasznalt édllatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyégyészati készitményekbdl szarmazé hulladék anyagokat a

helyi kovetelményeknek megfelelen kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2012. szeptember 18.

15.  TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egység:

1x100 ml (1 db 100 ml-es injekcios tiveg kartondobozban) o
10x100 ml (10 kartondobozt tartalmazo zsugorféliazott csomagolés} xfﬁ‘ﬁe”@ﬁ\




