BIPACKSEDEL
Romefen vet. 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning:
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Merial S.A.S

4 Chemin du Calquet, 31057 TOULOUSE, Cedex
Frankrike

Ceva Santé Animale 10,
av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Romefen vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning
ketoprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:
Aktiv substans
Ketoprofen 100 mg

Forteckning 6ver hjalpamnen

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

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Hast: For behandling av inflammation och smaérta vid sjukdomar i muskler, leder och skelett. Fér
lindring av buksmarta vid kolik. For behandling av smarta och svullnader efter operationer.

Notkreatur: For behandling av inflammation och smarta vid sjukdomar i muskler, leder och skelett
samt juver.

Svin: For behandling av inflammation och feber vid grisningsfeber (mastit-metrit-agalakti syndromet)
samt vid sjukdomar i luftvégarna.



5. KONTRAINDIKATIONER

Allvarlig lever-, njur- eller hjartsvikt. Tillstand med 6kad blédningstendens. Sar i mag-tarmkanalen.
Kénd 6verkénslighet for ketoprofen.

6. BIVERKNINGAR

Upprepade intramuskuléra injektioner kan orsaka 6vergaende irritation.

Ketoprofen kan pa grund av sin verkningsmekanism, hdmning av bildning av prostaglandiner, orsaka
irritation eller sarbildning i magtarmkanalen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hast, not och svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

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 ny undersdkning av veterindr.

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 intramuskulart en gang per
dygn.

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

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
10. KARENSTIDER

Slakt: Hast 4 dygn, nét 4 dygn, svin 4 dygn.
Mjo6lk: 0 dygn.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

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

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Eftersom det saknas information om sékerhet vid anvandning hos mycket unga fol bor inte fol under
15 dagars alder behandlas.

Undvik injektion i artarer. Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingstid. Anvands med
forsiktighet till uttorkade djur och djur med lagt blodtryck. Vid kolik ges en efterfoljande dos endast
efter en noggrann undersékning av veterindr.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Undvik stank pa huden och i gonen. Om Romefen vet. av misstag kommer i kontakt med hud eller
dgon, spola noggrant med vatten.

Draktighet och digivning:
Effekten av ketoprofen har undersokts pa dréaktiga laboratoriedjur och nétkreatur utan negativa
effekter. Effekten pa dréaktiga ston eller suggor har inte klarlagts.

Andra ldkemedel och Romefen vet.:

Samtidig tillforsel av andra icke steroida antiinflammatoriska lakemedel liksom av steroider (t.ex.
kortison) skall undvikas.

Ketoprofen kan motverka effekten av behandling med urinddrivande lakemedel fran gruppen loop-
diuretika. Samtidig behandling med blodfortunnande lakemedel bor undvikas pa grund av 6kad risk
for blédningar.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
Symtom: se avsnitt 6, Biverkningar.
Behandling: Symtomatisk behandling.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel

13, SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.



14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2020-10-26

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

50, 100 eller 250 ml injektionsflaska av glass eller plast.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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