PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Romefen vet. 100 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hést, nét och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjilpimnen:
Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen Kvantitativ sammansittning om
och andra bestindsdelar informationen behdovs for korrekt

administrering av likemedlet

Bensylalkohol 10 mg
Arginin
Citronsyramonohydrat
Vatten for injektionsvatskor

Férglos, klar vitska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hist, n6ét och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hiist: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i muskulatur, leder och skelett.
Symptomatisk analgetisk behandling vid kolik. Postoperativa smértor och svullnader.

Not: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i rorelseapparaten och juvret.

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

3.3 Kontraindikationer

Anvéand inte vid allvarlig lever-, njur- eller hjartsvikt.

Anvéand inte vid tillstaind med dkad blédningstendens.

Anvind inte vid sar i mag-tarmkanalen.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

I avsaknad av specifika toleransdata for mycket unga f6l bor fol under 15 dagars alder ej behandlas.
Undvik intraarteriellinjektion. Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingstid. Anviinds med
forsiktighet till dehydrerade djur och djur med lagt blodtryck. Vid kolik ges en efterféljande dos
endast efter en noggrann klinisk undersdkning.

Séarskilda forsiktighetsitgérder for personer som administrerar 1dkemedlet till djur:
Undvik stink pa huden och i 6gonen. Vid oavsiktlig spill pa huden eller kontakt med 6gonen, spola
noggrant med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hést, not, svin:

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran Irritation pd injektionsstéllet.'
tillgdngliga data) Mag- och tarmirritation, ulceration

'Efter intramuskulir injektion, dvergdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:
Effekten av ketoprofen har undersokts pa driktiga laboratoriedjur och nét utan negativa effekter.
Effekten pé dréktiga ston eller suggor har inte faststéllts.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig tillforsel av andra icke steroida antiinflammatoriska ldkemedel liksom av steroider ska
undvikas.

Ketoprofen kan motverka den diuretiska effekten av loop-diuretika. Samtidig behandling med
antikoagulantia bor undvikas pa grund av 6kad risk for blodningar.

3.9 Administreringsvigar och dosering

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 bor en behandling upprepas forst efter fornyad klinisk undersdkning.

Not: 3 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt intravendst eller intramuskulért
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 dn 45 ganger. Anvind automatspruta nér stora grupper av djur
skall behandlas pa en gang.



3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Symtom: se avsnitt 3.6 Biverkningar
Behandling: Symtomatisk behandling.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Not:
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
M;jolk: noll dygn.

Hast och svin:
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QMO1AEO03

4.2 Farmakodynamik

Den aktiva komponenten i ldkemedlet &r ketoprofen, en substans tillhorande gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID). Ketoprofen har antiinflammatoriska, analgetiska och
antipyretiska egenskaper. Verkningsmekanismen ér ¢j till alla delar kdnd. Delvis uppnas dessa effekter
genom att ketoprofen hdmmar prostaglandin- och leukotriensyntesen genom paverkan pé
cyklooxygenas respektive lipooxygenas. Dessutom himmas bildningen av bradykinin. Ketoprofen
himmar trombocytaggregationen.

4.3 Farmakokinetik

Efter intravends injektion till hist dr halveringstiden ca 1 timme. Distributionsvolymen &r ca 0,17 1/kg
och clearence ca 0,3 1/kg. Efter intramuskuléar injektion till ndt 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. Biotillgéngligheten
efter intramuskulédr injektion dr hos nét och svin 90 - 100%. Vid upprepade injektioner med 12-24
timmars mellanrum uppvisar ketoprofen en lineér och stationér kinetik, di ovanstdende parametrar
forblir oférdndrade. Ketoprofen binder till ca 95% till plasmaproteiner.

Ketoprofen metaboliseras huvudsakligen genom reduktion av ketongruppen till en huvudmetabolit.
Utsondringen av ketoprofen &r snabb; ca 80% &r eliminerad inom 12 timmar efter administrering.
Eliminationen forsiggar till ca 90% via njurarna och huvudsakligen i metaboliserad form.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Flerskiktad injektionsflaska i plast: Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50, 100 eller 250 ml typ II bruna injektionsflaskor av glas med gummipropp av klorbutyl och
forseglad med aluminiumskapsyl.

50, 100 eller 250 ml barnstensfargade flerskiktade injektionsflaskor av plast
(polypropen/etylvinylalkohol/polypropen) med gummipropp av brombutyl och forseglad med
aluminiumskapsyl.

Pappkartong med en injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11838

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 28/05/1993

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-10

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lidkemedel.



Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



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

