BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

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

2 Sammansiittning
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjilpimnen:
Bensylalkohol 10 mg
Férglos, klar vitska.

3. Djurslag

Hast, nét och svin.

4. Anvindningsomraden

Hast: For behandling av inflammation och smérta vid sjukdomar i muskler, leder och skelett. For lindring
av buksmérta vid kolik. For behandling av smérta och svullnader efter operationer.

Not: For behandling av inflammation och smérta 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 luftvdgarna.

5. Kontraindikationer

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

Anvind inte vid tillstdnd med 6kad blddningstendens.

Anvénd inte vid sér i mag-tarmkanalen.

Anvénd inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom det saknas information om sikerhet vid anvéindning hos mycket unga f6l bor inte fol under 15
dagars élder behandlas.

Undvik injektion i artirer. Overskrid inte retkommenderad dos eller behandlingstid. Anvinds med
forsiktighet till uttorkade djur och djur med lagt blodtryck. Vid kolik ges en efterfoljande dos endast efter
en noggrann undersdkning av veterinér.




Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Undvik sténk pa huden och i 6gonen. Om ldkemedlet av misstag kommer i kontakt med hud eller 6gon,
spola noggrant med vatten.

Dréktighet:
Effekten av ketoprofen har undersokts pa dréktiga laboratoriedjur och ndt utan negativa effekter. Effekten

pa dréktiga ston eller suggor har inte faststillts.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

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

Ketoprofen kan motverka effekten av behandling med urinddrivande ldkemedel fran gruppen loop-
diuretika. Samtidig behandling med blodfortunnande ldkemedel bor undvikas pd grund av 6kad risk for
blodningar.

Overdosering:
Symtom: se avsnitt Biverkningar.

Behandling: Symtomatisk behandling.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Haist, not, svin:
Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran Irritation pd injektionsstéllet.!
tillgéingliga data): Mag- och tarmirritation, ulceration
'Efter intramuskulir injektion, dvergdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du
tror att 1akemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Hiist: 2,2 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml per 45 kg kroppsvikt intravenost en géng per dygn i 3
till 5 dygn. Vid kolik boér en behandling upprepas forst efter ny undersékning av veterinar.

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.

9. Réad om korrekt administrering


http://www.lakemedelsverket.se/

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

10. Karenstider

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
M;joélk: noll dygn.

Haést och svin:
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan efter Exp. Utgdngsdatumet 4r den sista dagen
1 angiven manad.

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran lidkemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man goér med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsialjning och forpackningsstorlekar
MTnr: 11838
50, 100 eller 250 ml injektionsflaska av glas eller plast.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades



2025-02-10

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstinkta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastieére

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

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

4 Chemin du Calquet, 31057 Toulouse, Cedex

Frankrike

Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

