PAKKAUSSELOSTE
Romefen vet 100 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Ranska

Erdkontrollista vastaava valmistaja:

Merial S.A.S

4 Chemin du Calquet, 31057 TOULOUSE, Cedex
Ranska

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Ranska
2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Romefen vet 100 mg/ml injektioneste, liuos
Ketoprofeeni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 millilitra injektionestettd sisaltaa:

Vaikuttava aine: Ketoprofeeni 100 mg

Muut aineet: L-arginiini, bentsyylialkoholi, sitruunahappomonohydraatti, injektionesteisiin kaytettava
Vesi.

4. KAYTTOAIHEET

Hevonen: Lihasten, luuston ja nivelten tulehduksen ja kivun hoitoon, toimenpiteiden jélkeisten kipujen
ja turvotusten hoito, koliikkikipujen oireenmukainen hoito.

Nauta: Liikuntaelinten, hengitysteiden ja utareen sairauksiin liittyvan tulehduksen, kuumeen ja kivun
hoito.

Sika: Hengitysteiden sairauksiin liittyvén tulehduksen, kuumeen ja kivun hoito. MMA-oireyhtyma.

5. VASTA-AIHEET

Vakava munuaisten vajaatoiminta.

Vakava maksan vajaatoiminta.
Ruoansulatuskanavan haavaumat.

Taipumus verenvuotoon tai voimakas verenvuoto.
Diureettien samanaikainen kaytto.

Yliherkkyys ketoprofeenille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tulehduskipulddkkeet (NSAID) voivat vaikutustapansa takia aiheuttaa ruoansulatuskanavan



haavaumia ja eroosiota. Hyvin harvinaisissa tapauksissa laskimonsiséisesta annosta on ollut
seurauksena akuutteja anafylaktisia reaktioita, jotka ilmenivat tasapainohdiridind, vapinana,
kramppeina ja jopa kuolemantapauksina.

Lihaksensisdiset injektiot voivat aiheuttaa paikallista &rsytysta pistoskohdassa.
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé

selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen, nauta, sika.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus:

Hevonen: 2,2 mg ketoprofeenia/painokilo/vrk, joka vastaa 1 ml/45 kg/vrk laskimoon kerran
vuorokaudessa.

Koliikissa uusintakasittelyn saa tehdd vasta tarkan uuden tutkimuksen perusteella.

Nauta: 3 mg ketoprofeenia/painokilo/vrk, joka vastaa 3 ml/100 kg/vrk laskimoon tai lihakseen kerran
vuorokaudessa.

Sika: 3 mg ketoprofeenia/painokilo/vrk, joka vastaa 3 ml/100 kg/vrk lihakseen kerran vuorokaudessa.
Maksimikayttdaika on 3 vrk.

Tulppaa ei saa lavistaa yli 45:14 kertaa. Hoidettaessa kerralla suuria eldinryhmia tulee kayttaa
automaattiruiskua.

9. ANNOSTUSOHJIEET
Ei erityisid annostusohijeita.
10. VAROAIKA

Teurastus: 4 vrk.
Maito: 0 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta alle 25 °C. Sailyt4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Avatun pakkauksen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ei saa kayttédé pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Kaytettava varoen eldimilld, joilla on nestetasapainon hairidita, alentunut verenpaine tai viitteita
maksan tai munuaisten vajaatoiminnasta.

Tutkimustuloksia kaytosta tiineilld ja imettévilld kohde-eldinlajeilla eiole. Riittdvan tiedon puuttuessa
kantavia tammoja ja alle 15 vrkin ikéisid varsoja ei pida hoitaa ketoprofeeni-injektioilla.

Romefen-valmistetta ja muita tulehduskipuldékkeitd eisaa kayttdd samanaikaisesti. Romefenia saa
antaa alle 24 tunnin kuluessa toisen tulehduskipulddkkeen annosta.
Ei saa sekoittaa ruiskussa muiden aineiden kanssa.

Véltettava turhaa késittelyd ja ihokontaktia. Iholle roiskunut valmiste on pestévé pois.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI



JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI
Kéyttamétta jadnyt valmiste toimitetaan havitettdvéksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
20.03.2020
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 50, 100 tai 250 mkn lasinen tai muovinen injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Romefen vet 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning

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

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare :

Merial S.A.S

4 Chemin du Calquet, 31057 TOULOUSE, Cedex
Frankrike

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Romefen vet 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Ketoprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 milliliter injektionsvatska innehaller:
Aktivt innehallsamne: Ketoprofen 100 mg.
Ovriga innehallsdémnen: L-arginin, bensylalkohol, citronsyramonohydrat, vatten for injektionsvatskor.

4. INDIKATIONER

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

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

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

S. KONTRAINDIKATIONER

Svart nedsatt njurfunktion.

Svart nedsatt leverfunktion.

Sar i mag-tarmkanalen.

Tillstand med ckad blodningstendens.
Samtidig anvéndning av diuretika.
Overkanslighet mot ketoprofen.

6. BIVERKNINGAR

Icke steroida antiinflammatoriska ldkemedel kan p.g.a. verkningsmekanismen ge gastrointestinala



ulcerationer och erosioner. | mycket sallsynta fall har intravends tillforsel resulterat i akuta
anafylaktiska reaktioner i form av balansrubbningar, skakningar, kramper och &ven dodsfall.
Intramuskuléra injektioner kan ge lokala reaktioner pa injektionsplatserna.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det fOr veterindren.

7. DJURSLAG

Hast, nét 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 dygn. Vid kolik bor en behandling upprepas forst efter fornyad klinisk undersokning.

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

Svin: 3 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt intramuskulart en gang per
dygn i 3 dygn.

Proppen far ej perforeras mer &n 45 ganger. Automatspruta ska anvandas vid behandling av stora
djurgrupper paen gang.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Inga sérskilda anvisningar.

10. KARENSTID

Slakt: 4 dygn
Mijolk: O dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hdgst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Hallbarhet for dppnad forpackning: 28 dygn.

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Anvands med forsiktighet hos djur som har storningar i vatskebalansen, sankt blodtryck eller tecken pa
nedsatt lever- eller njurfunktion.

Det finns inte studieresultat fér anvandning hos dréktiga och diande djur av ifragavarande djurslag.
Vid brist pa tillrackliga data bor draktiga ston och under 15 dygn gamla fol inte behandlas med
ketoprofeninjektioner.

Samtidig tillforsel av andra icke steroida antiinflammatoriska lakemedel liksom av steroider skall
undvikas. Romefen far inte tillforas inom 24 timmar efter tillférsel av ett annat anti-inflammatoriskt
smartstillande medel.

Far inte blandas med andra medel i sprutan.

Onadig hantering och hudkontakt bor undvikas. Stank av produkten pa huden bor skéljas bort.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT



LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall destrueras enligt gallande anvisningar.

For Finland:
Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
20.03.2020
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 50, 100 eller 250 ml injektionsflaska av glas eller plast.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



