VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Romefen vet. 100 mg/ml injektioneste, luos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml injektionestettd sisdltdd 100 mg ketoprofeenia.
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Viriton, kirkas neste.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen, nauta, sika.

4.2 Kaiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Hevonen: Lihasten, luuston ja nivelten anti-inflammatorinen jaanalgeettinen hotto. Toimenpiteiden jélkeisten
kipuen ja turvotusten hoto. Kolikkikipujen oireenmukainen hotto.

Nauta: Lilkkuntaelinten, hengitysteiden jautareen sairauksien anti-inflammatorinen, antipyreettinen ja analgeettinen
hotto.

Sika: Hengitysteiden sairauksien anti-inflammatorinen, antipyreettinen ja analgeettinen hoito. MMA -oireyhtyma.

4.3 Vasta-aiheet

Vakava munuaisten vajaatoiminta.

Vakava maksan vajaatoiminta.
Ruoansulatuskanavan haavaumat.

Taipumus verenvuotoon tai voimakas verenvuoto.
Diureettien samanaikainen kaytto.

Yliherkkyys ketoprofeenille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimié koskevat erityiset varotoimet

Kaytettdvd varoen vanhoilla hevosilla. Tarvittaessa annosta on pienennettava.

Kéytettavd varoen eldimilld, joilla on nestetasapainon hdiriditd, alentunut verenpaine tai viitteitd maksan tai
munuaisten vajaatoiminnasta.

Suositusannosta ja kuurin pituutta ei saa yhittaa.

Ei saa antaa valtimoon. Vaikka paikallinen &drsytys ei ole ongelma, perivaskulaarisia injektioita on véltettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava



Viltettidva turhaa kisittelyd ja thokontaktia. Tholle roiskunut valmiste on pestiva pois.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Tulehduskipulddkkeet (NSAID) voivat vaikutustapansa takia (prostaglandiinisynteesin esto) aiheuttaa
ruoansulatuskanavan haavaumia ja eroosiota. Hyvin harvinaisissa tapauksissa laskimonsisdisestd annosta on ollut
seurauksena akuutteja anafylaktisia reaktioita, jotka ilmenivit tasapainohdiriéind, vapinana, kramppeina ja jopa
kuolemantapauksina.

Lihaksensisdiset injektiot voivat aiheuttaa paikallista drsytystd pistoskohdassa.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation ja muninnan aikana

Tutkimustuloksia kaytosté tinelld jp imettivilld kohde-eldinlajeilla eiole. Riittdvan tiedon puuttuessa kantavia
tammoja jpale 15 vrkin kéis# varsoja eipidid hoitaa ketoprofeeni-injektioilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Valmistetta p muita tulehduskipuldékkeité eisaa kayttda samanaikaisesti eikd valmistetta saa antaa alle 24 tunnin
kuluessa toisen tulehduskipuldékkeen annosta. Aineet voivat syrjayttdd toisensa plasmaproteiineihin sitoutumisessa,
mikd voi johtaa myrkytykseen.

4.9 Annostus jaantotapa

Hevonen: laskimoon (iv) ketoprofeenia 2,2 mg/painokilo/vrk, joka vastaa 1 ml45 kg/vrk w.
Maksimikdyttdaika on 3 vrk. Kolikissa uusintakésittelyn saa tehdd vasta tarkan uuden tutkimuksen perusteella.

Nauta: laskimoon (iv) tai lihakseen (im) ketoprofeenia 3 mg/painokilo/vrk, joka vastaa 3 ml/100 kg/vrk iv. tai im.
Maksimikdyttoaika on 3 vrk.

Sika: lihakseen (im) 3 mg/painokilo/vrk, joka vastaa 3 ml/100 kg/vrk. Maksimikdyttéaika on 3 vrk.
Tulppaa eisaa lavistda yli 45 kertaa. Hoidettaessa kerralla suuria eldinryhmid, tulee kiyttdd automaattiruiskua.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliiikkeet)

Ylannostuksen oireet ovat samoja kuin haittavaikutukset. Hoito oireenmukainen.

4.11 Varoaika

Teurastus: 4 vrk.
Maito: 0 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakologinen ryhma: tulehduskipu- ja reumalidkkeet
ATCvet-koodi: QMO1AEO3.

5.1 Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni kuuluu tulehduskipulidkkeiden ryhméén. Silld on anti-inflammatorisen vaikutuksen lisdaksi myds
antipyreettinen ja analgeettinen vaikutus. Ketoprofeenin farmakologiset ominaisuudet perustuvat sen
prostaglandiinisynteesid estavadn vaikutukseen samoin kuin voimakkaaseen antibradykiniinivaikutukseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Hevosella, jolla kdytetddn vain laskimonsisdistd annostelua, puolintumisaika plasmassa on noin 1 tunti. Naudalla
puoliintumisaika on noin 2,5 tuntia sekd laskimonsisdisen ettd lihakseen annon jilkeen. Naudalla maksimaalinen
pitoisuus plasmassa saavutetaannoin 0,5 - 1 tunnin kuluttua lihaksensisdisestd annosta. Hydtyosuus on noin 85 -
100 %. Ketoprofeeni sitoutuu suurelta osin plasman proteiineihin. Maitoon ketoprofeenia siirtyy vain védhéisid
madrid. Ketoprofeeni erittyy suurelta osin (90 %) virtsaan, pddasiassa metaboliitteina.

Sialla ketoprofeeni imeytyy nopeasti lihaksensisdisen annon jilkeen ja pitoisuus on seerumissa korkeimmillaan 30 -



40 mnuutn  kuluttua. Hydtyosuus siala on 100 %. Puolintumisaika plasmassa lihaksensisdisen annon jilkeen on
2 - 3 tuntia. Noin 95 % ketoprofeenista sitoutuu plasman proteineihin.
Ketoprofeeni erittyy sialla pddosin virtsaan; 80 % annoksesta noin 12 tunnin kuluessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

L-arginini

Bentsyylalkoholi

Sitruunahappomonohydraatti
Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldmlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avatun pakkauksen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityis et varotoimet

Sailytd alle 25 °C. Séilytd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

50 ml, 100 ml ja 250 ml ruskea injektiopullo (tyypin II lasia) klorobutyylitulpalla.

50 ml, 100 ml ja 250 ml ruskea, monikerroksinen, muovinen injektiopullo
(polypropeeni/lima/eteenivinyy lialkoholikerros/liima/polypropeeni) bromobutyylitulpalla.
Pahvipakkaus siséltdd yhden injektiopullon.

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttiiméttomien lifikevalmisteiden tai niisti periisin olevien jite materiaalien
hivittamiselle

Kéayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hdvitettiva paikallisten miardysten
mukaisesti.
7. MYYNTLUVANHALTIJA

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUVANNUMERO

11726



9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
7.3.1995/

10. TEKSTINMUUTTAMISPAIVAMAARA
03.11.2021



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Romefen vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 5sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvitska innehéller 100 mg ketoprofen.
For fullstdndig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Farglos, klar vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast, not, svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

Notkreatur: Antiinflammatorisk, antipyretisk och analgetisk behandling av sjukdomar i rérelseapparaten,
luftvdgarna och juvret.

Svin: Antiinflammatorisk, antipyretisk och analgetisk behandling av sjukdomar i luftvigarna. MMA -syndrom.

4.3 Kontraindikationer

Svért nedsatt njurfunktion. Svért nedsatt
leverfunktion.

Sar i mag-tarmkanalen.

Tillstand med 6kad blodningstendens eller kraftig
blodning. Samtidigt bruk av diuretika.
Overkinslighet for ketoprofen.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga sérskilda anvisningar.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvéindning

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Ska anvéndas med forsiktighet till gamla héstar. Dosen ska reduceras vid behov.

Ska ges med forsiktighet till djur med storningar i vitskebalansen, lagt blodtryck eller tecken pé lever- eller
njurinsufficiens.

Den rekommenderade dosen och behandlingslingden far ej 6verskridas.

Far ej administreras till en artir. Aven om lokal irritation inte utgdr nigot problem ska perivaskulira injektioner
undvikas.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som administrerar like medlet till djur
Undvik onoddig hantering och hudkontakt. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta bort.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Antiinflammatoriska smaértstillande (NSAID) kan pga. sin verkningsmekanism (hdmning av prostaglandinsyntes) ge
upphov till sar och erosion i mag-tarmkanalen. I mycket sillsynta fall har intravends administrering lett till akuta
anafylaktiska reaktioner med symptom som omfattat balansstorning, tremor, kramper och till och med dddsfall.
Intramuskulira injektioner kan ge upphov till lokal irritation vid injektionsstéllet.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation och dggliaggning

Det finns inga provningsdata om anvindning hos maldjurslag i samband med dréktighet eller laktation. I brist
pé tillrdckliga data ska dréktiga ston och mindre &n 15 dygn gamla {6l inte behandlas med
ketoprofeninjektioner.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Lékemedlet far inte administreras samtidigt med andra NSAID eller inom 24 timmar fore eller efter
administrering av ett annat NSAID. Substanserna kan undantringa varandra vid bindning till plasmaproteiner
med toxicitet som foljd.

4.9 Dosering och administreringssatt

Hést: 2,2 mg per kg kroppsvikt/dag, motsvarande 1 ml per 45 kg kroppsvikt intravendst (iv). Maximalt i
3 dygn. Vid kolik ska en behandling upprepas forst efter fornyad noggrann undersokning.

Notkreatur: 3 mg/kg kroppsvikt/dag, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt intravendst eller intramuskulirt.
Maximalt i3 dygn.

Svin: 3 mg/kg kroppsvikt/dag, motsvarande 3 ml/100 kg kroppsvikt intramuskuldrt. Maximalt i3 dygn.

Gummiproppen far inte punkteras mer dn 45 génger. Anviand automatspruta nér stora grupper av djur ska behandlas
pé en gang.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift)

Symtomen vid &verdosering dr samma som biverkningarna. Symtomatisk behandling.

4.11 Karenstid

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
Mjolk: noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiinflammatoriska och
antireumatiska medel ATCvet-kod: QMO1AEOQ3.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ketoprofen ingar i gruppen antiinflammatoriska smaértstillande. Ketoprofen har utver antiinflammatorisk
dven antipyretisk och analgetisk effekt. De farmakologiska effekterna av ketoprofen bygger pa himning av
prostaglandinsyntesen samt pa dess kraftigt himmande effekt pa bradykinin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos hést anvidnds enbart intravends administrering, med en halveringstid i plasma pé cirka 1 timme. Hos
notkreatur dr halveringstiden cirka 2,5 timmar efter sévél intravends som intramuskulir administrering. Hos
notkreatur uppnds maximal plasmakoncentration inom cirka 0,5—1 timme efter intramuskulir administrering.
Biotillgéngligheten &r cirka 85—

100 %. Ketoprofen binder i hog grad till plasmaproteiner. Endast sma méngder ketoprofen utsondras i mjolk.
Ketoprofen utsondras 1 hog grad (90 %) i urin, i huvudsak som metaboliter.
Hos svin absorberas ketoprofen snabbt efter intramuskuldr administrering, med en maximal serumkoncentration efter



30-40 minuter. BiotillgAngligheten hos svin dr 100 %. Halveringstiden i plasma efter intramuskulir
administrering dr 2—3 timmar. Ungefar 95 % av ketoprofen binder till plasmaproteiner.
Hos svin utsondras ketoprofen i huvudsak i urinen: 80 % av dosen inom cirka 12 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
L-arginin

Bensylalkohol

Citronsyramonohydrat
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Brun injektionsflaska (typ II-glas) a 50 ml, 100 ml respektive 250 ml med gummipropp av klorbutyl.
Brun, flerskiktad injektionsflaska av plast a 50 ml, 100 ml respektive 250 ml (polypropen/bindemedel/skikt av
etenvinylalkohol/bindemedel/polypropen) med gummipropp av brombutyl.

Kartong innehallande en injektionsflaska.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande lokala anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11726

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
7.3.1995/

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03.11.2021



