1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Romefen vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Ketoprofeeni .......... 100 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maarillinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi oikein

L-arginiini

Bentsyylialkoholi (E1519)

10 mg

Sitruunahappomonohydraatti

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Variton, kirkas neste.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlajit
Hevonen, nauta, sika.

3.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevonen: Lihasten, luuston ja nivelten anti-inflammatorinen ja analgeettinen hoito. Toimenpiteiden jalkeisten
kipujen ja turvotusten hoito. Koliikkikipujen oireenmukainen hoito.

Nauta: Liikuntaelinten, hengitysteiden ja utareen sairauksien anti-inflammatorinen, antipyreettinen ja

analgeettinen hoito.

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

oireyhtyma.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdad seuraavissa tapauksissa:

Vakava munuaisten vajaatoiminta.

Vakava maksan vajaatoiminta.
Ruoansulatuskanavan haavaumat.

Taipumus verenvuotoon tai voimakas verenvuoto.
Diureettien samanaikainen kaytto.

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle..

34 Erityisvaroitukset




Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Kaéytettdvd varoen vanhoilla hevosilla. Tarvittaessa annosta on pienennettava.

Kaéytettdava varoen eldimilld, joilla on nestetasapainon hairiditd, alentunut verenpaine tai viitteitd maksan tai
munuaisten vajaatoiminnasta.

Suositusannosta ja hoidon pituutta ei saa ylittaa.

Ei saa antaa valtimoon. Vaikka paikallinen &rsytys ei ole ongelma, perivaskulaarisia injektioita on valtettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hanelle

pakkausseloste tai myyntipééllys. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkia ketoprofeenille, tulee valttaa
ihokosketusta eldinlddkkeen kanssa ja kdsitelld valmistetta varoen. Viltettdva turhaa késittelyd ja
ihokontaktia. Tholle roiskunut valmiste on pestiva pois.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta, hevonen, sika:

Hyvin harvinainen Anafylaksia'
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, | Injektiokohdan &rsytys?
yksittdiset ilmoitukset mukaan Ruoansulatuskanavan drsytys (esim. haavauma)
luettuina):
! Laskimonsiséisen annon jilkeen; ilmeni tasapainohéiridind, vapinana, kramppeina ja jopa
kuolemantapauksina.

? Lihaksensisdisen injektion jdlkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja
yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation ja muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Tiineys:

Kayttoa ei suositella hevosen tiineyden aikana.

Laktaatio:

Kayttod ei suositella alle 15 vrk:n ikdisille varsoille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Valmistetta ja muita tulehduskipuldékkeitd ei saa kdyttdd samanaikaisesti eikd valmistetta saa antaa alle 24 tunnin
kuluessa toisen tulehduskipulddkkeen annosta. Aineet voivat syrjdyttda toisensa plasmaproteiineihin
sitoutumisessa, mika voi johtaa myrkytykseen.

3.9 Antoreitit ja annostus

Hevonen: laskimoon (iv) ketoprofeenia 2,2 mg/painokilo/vik, joka vastaa 1 ml/45 kg/vrk iv.
Maksimikéayttdaika on 3 vrk. Koliikissa uusintakdsittelyn saa tehdd vasta tarkan uuden tutkimuksen perusteella.



Nauta: laskimoon (iv) tai lihakseen (im) ketoprofeenia 3 mg/painokilo/vrk, joka vastaa 3 m1/100 kg/vrk iv. tai
im. Maksimik&yttdaika on 3 vrk.

Sika: lihakseen (im) 3 mg/painokilo/vrk, joka vastaa 3 ml/100 kg/vrk. Maksimikaytt6aika on 3 vrk.

Tulppaa ei saa lavistda yli 45 kertaa. Hoidettaessa kerralla suuria eldinryhmid, tulee kayttaa
automaattiruiskua.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hitdtilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostuksen oireet ovat samoja kuin haittavaikutukset. Hoito oireenmukainen.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 4 vrk.
Maito: nolla vrk.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QMO1AEO03.
4.2 Farmakodynamiikka

Ketoprofeeni kuuluu tulehduskipulddkkeiden ryhméén. Silld on anti-inflammatorisen vaikutuksen lisdksi
myos antipyreettinen ja analgeettinen vaikutus. Ketoprofeenin farmakologiset ominaisuudet perustuvat sen
prostaglandiinisynteesid estdvaan vaikutukseen samoin kuin voimakkaaseen antibradykiniinivaikutukseen.

4.3 Farmakokinetiikka

Hevosella, jolla kdytetdédn vain laskimonsiséistd annostelua, puoliintumisaika plasmassa on noin 1 tunti.
Naudalla puoliintumisaika on noin 2,5 tuntia seké laskimonsisdisen ettd lihakseen annon jdlkeen. Naudalla
maksimaalinen pitoisuus plasmassa saavutetaan noin 0,5 - 1 tunnin kuluttua lihaksensiséisestd annosta.
Hyotyosuus on noin 85 - 100 %. Ketoprofeeni sitoutuu suurelta osin plasman proteiineihin. Maitoon
ketoprofeenia siirtyy vain vadhdisida maarid. Ketoprofeeni erittyy suurelta osin (90 %) virtsaan, padasiassa
metaboliitteina.

Sialla ketoprofeeni imeytyy nopeasti lihaksensisdisen annon jélkeen ja pitoisuus on seerumissa
korkeimmillaan 30 -40 minuutin kuluttua. Hy6tyosuus sialla on 100 %. Puoliintumisaika plasmassa
lihaksensisdisen annon jdlkeen on 2 - 3 tuntia. Noin 95 % ketoprofeenista sitoutuu plasman proteiineihin.
Ketoprofeeni erittyy sialla pddosin virtsaan; 80 % annoksesta noin 12 tunnin kuluessa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet



Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden
kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C.
Monikerroksinen muovinen injektiopullo: Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Ruskea, tyypin II lasista valmistettu 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullo, suljettu
klooributyylitulpalla ja sinetéity alumiinikorkilla.

Ruskea, monikerroksisesta muovista (polypropeeni / liima / eteenivinyylialkoholikerros / liima /
polypropeeni) valmistettu 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullo, suljettu bromibutyylitulpalla ja

sinetdity alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo sisdltdd yhden 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n lasisen tai muovisen injektiopullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinldadkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdmisessa kdytetddn lddkkeiden paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTLUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11726

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 07/03/1995

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA



14.01.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

Tétd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Romefen vet. 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjéalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen och | Kvantitativ sammansattning om
andra bestandsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

L-arginin

Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Citronsyramonohydrat

Vatten for injektionsvétskor

Féarglos, klar vitska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, not, svin.

3.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

Not: Antiinflammatorisk, antipyretisk och analgetisk behandling av sjukdomar i rérelseapparaten,
luftvdagarna och juvret.

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid foljande fall:

Svart nedsatt njurfunktion.

Svart nedsatt leverfunktion.

Sar i mag-tarmkanalen.

Tillstand med 6kad blédningstendens eller kraftig blodning.

Samtidigt bruk av diuretika.

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.



3.4  Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:
Ska anvindas med forsiktighet till gamla héstar. Dosen ska reduceras vid behov.

Ska ges med forsiktighet till djur med storningar i vatskebalansen, 1dgt blodtryck eller tecken pa lever- eller
njurinsufficiens.

Den rekommenderade dosen och behandlingslangden fér ej 6verskridas.

Fér ej administreras till en artir. Aven om lokal irritation inte utgér ndgot problem ska perivaskuléra
injektioner undvikas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Personer med kand

overkanslighet mot ketoprofen bor undvika kontakt med ldkemedlet eller administrera lakemedlet med
forsiktighet.
Undvik onodig hantering och hudkontakt. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta bort.

3.6 Biverkningar

Hast, not, svin:

Mycket sillsynta Anafylaksi'
(farre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Irritation pé injektionsstillet?
rapporterade hdndelser inkluderade): Mag- och tarmirritation (t.ex. ulceration)

"Balansstorning, tremor, krampet och till och med dédsfall.
’Efter intramuskulér injektion, 6vergdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett 1akemedel.
Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande for
forsaljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7  Anvandning under draktighet, laktation och aggliaggning

Séakerheten for detta l1akemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Dréktighet:
Anvindning rekommenderas inte till hést.

Laktation:
Anvéndning rekommenderas inte till f61 mindre &n 15 dygn gamla.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvagar och dosering

Hast: 2,2 mg per kg kroppsvikt/dag, motsvarande 1 ml per 45 kg kroppsvikt intravenést (iv). Maximalt i
3 dygn. Vid kolik ska en behandling upprepas forst efter férnyad noggrann undersékning.



No6t: 3 mg/kg kroppsvikt/dag, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt intravendst eller intramuskulért.
Maximalt i 3 dygn.

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

Gummiproppen fér inte punkteras mer dn 45 ganger. Anvand automatspruta nar stora grupper av djur ska
behandlas pé en gang.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)
Symtomen vid 6verdosering dr samma som biverkningarna. Symtomatisk behandling.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anviandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

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

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QMO1AEOQ3.
4.2 Farmakodynamik

Ketoprofen ingdr i gruppen antiinflammatoriska smértstillande. Ketoprofen har utéver antiinflammatorisk
aven antipyretisk och analgetisk effekt. De farmakologiska effekterna av ketoprofen bygger pa hamning av
prostaglandinsyntesen samt pa dess kraftigt hammande effekt pa bradykinin.

4.3 Farmakokinetik

Hos hist anvands enbart intravends administrering, med en halveringstid i plasma pa cirka 1 timme. Hos not
ar halveringstiden cirka 2,5 timmar efter savil intravends som intramuskuldr administrering. Hos nét uppnas
maximal plasmakoncentration inom cirka 0,5-1 timme efter intramuskuldr administrering.
Biotillgdngligheten ar cirka 85-100 %. Ketoprofen binder i hog grad till plasmaproteiner. Endast sma
méngder ketoprofen utsondras i mjélk. Ketoprofen utséndras i hog grad (90 %) i urin, i huvudsak som
metaboliter.

Hos svin absorberas ketoprofen snabbt efter intramuskulédr administrering, med en maximal
serumkoncentration efter 30—40 minuter. Biotillgdngligheten hos svin dr 100 %. Halveringstiden i plasma
efter intramuskuldr administrering &r 2—3 timmar. Ungefér 95 % av ketoprofen binder till plasmaproteiner.
Hos svin utséndras ketoprofen i huvudsak i urinen: 80 % av dosen inom cirka 12 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1  Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

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

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

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

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Brun injektionsflaska av typ II-glas a 50 ml, 100 ml eller 250 ml f6érsluten med gummipropp av klorbutyl och
forseglad med aluminiumskapsyl.

Brun injektionsflaska av flerskiktad plast (polypropen / bindemedel / skikt av etenvinylalkohol / bindemedel /

polypropen) a 50 ml, 100 ml eller 250 ml férsluten med gummipropp av brombutyl och férseglad med
aluminiumskapsyl.

Foérpackningsstorlekar:
Pappkartong innehallande en injektionsflaska av glas eller plast a 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvdnt likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11726

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fér forsta godkdnnande: 07/03/1995

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



14.01.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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


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