PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Romefen vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller:

Aktivt(a) innehallsamne(n)
Ketoprofen 100 mg

Forteckning Over hjalpamen

I-arginin 72 mg
Bensylalkohol 10 mg
citronsyramonohydrat 10% till pH 6,5
vatten for injektionsvatskor till 1 ml

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida atiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID)
ATCvet-kod: QMO01AE03

Den aktiva komponenten i Romefen vet. dr ketoprofen, en substans tillhérande gruppen icke-
steroida antiinflammatoriska medel (NSAID). Ketoprofen har antiinflammatoriska,
analgetiska och antipyretiska egenskaper. Verkningsmekanismen &r ej till alla delar k&nd.
Delvis uppnas dessa effekter genom att ketoprofen hammar prostaglandin- och
leukotriensyntesen genom paverkan pa cyklooxygenas respektive lipooxygenas. Dessutom
hdmmas bildningen av bradykinin. Ketoprofen hammar trombocytaggregationen.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends injektion till hast ar halveringstiden ca 1 timme. Distributionsvolymen ar ca
0,17 I/kg och clearence ca 0,3 I/kg. Efter intramuskul&r injektion till n6t och svin absorberas
ketoprofen snabbt och maximal plasmakoncentration med ca 11 mikrog/ml uppnas inom 1/2
till 1 timme. Medelabsorbtionstiden &r ca 1 timme. Plasmahalveringstiden &r 2-2 1/2 timmar.
Biotillgangligheten efter intramuskulér injektion ar hos nét och svin 90 - 100%. Vid
upprepade injektioner med 12-24 timmars mellanrum uppvisar ketoprofen en linedr och
stationar kinetik, da ovanstaende parametrar forblir oférandrade. Ketoprofen binder till ca
95% till plasmaproteiner.

Ketoprofen metaboliseras huvudsakligen genom reduktion av ketongruppen till en
huvudmetabolit. Utsdndringen av ketoprofen ar snabb; ca 80% &r eliminerad inom 12 timmar



efter administrering. Eliminationen forsiggar till ca 90% via njurarna och huvudsakligen i
metaboliserad form.

5 KLINISKA UPPGIFTER

51 Djurslag
Hast, not och svin.

5.2 Indikationer

Hast: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i muskulatur, leder och
skelett.

Symptomatisk analgetisk behandling vid kolik. Postoperativa smértor och svullnader.
Notkreatur: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i rorelseapparaten
och juvret.

Svin: Antiinflammatorisk och antpyretisk behandling av mastit-metrit-agalakti syndromet
samt vid respirationssjukdomar.

5.3 Kontraindikationer

Allvarlig lever-, njur- eller hjartsvikt. Tillstdind med 6kad blédningstendens. Sar i mag-
tarmkanalen. Ké&nd overkéanslighet for ketoprofen.

54 Biverkningar

Upprepade intramuskulara injektioner kan orsaka 6vergaende irritation.
Ketoprofen kan pa grund av sin verkningsmekanism, inhibition av prostaglandinsyntesen,
orsaka mag- och tarmirritation eller ulceration.

55 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

| avsaknad av specifika toleransdata for mycket unga fol bor fol under 15 dagars alder ej
behandlas.

Undvik intraarteriellinjektion. Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingstid.
Anvinds med forsiktighet till dehydrerade djur och djur med lagt blodtryck. Vid kolik ges en
efterfoljande dos endast efter en noggrann klinisk undersokning.

5.6 Draktighet och laktation

Effekten av ketoprofen har undersokts pa dréktiga laboratoriedjur och nétkreatur utan
negativa effekter. Effekten pa dréktiga ston eller suggor har ej klarlagts.

5.7 Interaktioner med andra veterinarmedicinska lakemedel och 6vriga
interaktioner

Samtidig tillforsel av andra icke steroida antiinflammatoriska Iakemedel liksom av steroider
skall undvikas.

Ketoprofen kan motverka den diuretiska effekten av loop-diuretika. Samtidig behandling med
antikoagulantia bor undvikas pa grund av dkad risk for blodningar.



5.8 Dosering och administreringssatt

Hast: 2,2 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml per 45 kg kroppsvikt intravendst en gang
per dygn i 3 till 5 dygn. Vid kolik boér en behandling upprepas forst efter fornyad klinisk
undersokning.

Notkreatur: 3 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt intravendst eller
intramuskulart en gang per dygn i 3 till 5 dygn.

Svin: 3 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt intramuskulért en

gang per dygn.

Gummiproppen kan inte punkteras mer an 45 ganger. Anvand automatspruta nar stora grupper
av djur skall behandlas pa en gang.

5.9 Overdosering

Symtom: se 5.3 Biverkningar.

Behandling: Symtomatisk behandling.

5.10  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga kanda.

511 Karenstid

Slakt: Hast 4 dygn, not 4 dygn, svin 4 dygn.

Mjélk: O dygn.

5.12 Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Undvik stank pa huden och i 6gonen. Om Romefen vet av misstag kommer i kontakt med hud
eller 6gon, spola noggrant med vatten.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Blandbarhet

Blandbarheten ar ej ndrmare undersokt. Romefen vet. injektionsvatska skall ej blandas med
andra lakemedel.

6.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C..

Flerskiktad injektionsflaska i plast: Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.4 Forpackningstyp och innehall

50, 100 eller 250 ml typ 11 bruna injektionsflaskor av glas med gummipropp av klorobutyl.
50, 100 eller 250 ml bérnstensfargade flerskiktade injektionsflaskor av plast
(polypropen/etylvinylalkohol/polypropen) med gummipropp av bromobutyl.

Pappkartong med en injektionsflaska.



6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall

Oanvant lakemedel eller avfall som har anvént i samband med administrering av Romefen vet
ska hantering enligt géllande riktlinjer.

7 FORBUD MOT FORSALJINING, FORORDNANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Ej relevant.
8 INNEHAVARE AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale
10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankrike

9 GODKANNANDENUMMER

11838

10 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1993-05-28 / 2008-05-28

11 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-10-26
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