FYLGISEDPILL FYRIR:
Romefen vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, hesta og svin

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frakkland.

Framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt
Merial Toulouse Frakkland
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frakkland.

2. HEITI DYRALYFS

Romefen vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, hesta og svin.
Ketoprofen.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni
Ketoprofen 100 mg/ml

Hjalparefni
L-arginin, benzylalk6hdl, sitronusyrueinhydrat, vatn fyrir stungulyf.

4, ABENDING(AR)

Nautgripir: Bélgusjukdémar i stodkerfi sem ekki eru vegna sykingar.

Hestar: Bdlgusjukdomar i stodkerfi sem ekki eru vegna sykingar og kveisa (hrossasott).

Svin: Studningsmedferd til ad draga Ur hita vegna dndunarfarasjukddéma og gothita (Mastitis Metritis
Agalactia Syndrome) samhlida videigandi syklalyfjamedferd, ef porf krefur. Skammvinn linun &
sarsauka eftir minnihattar skurdadgerdir & mjukvef, eins og gelding grisa.

5. FRABENDINGAR

Dyralyfid ma ekki gefa fylfullum hryssum og fangfullum gyltum, par sem upplysingar um 6ryggi
liggja ekki fyrir.

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi, sjukdoma sem valda aukinni
blaedingartilhneigingu, brada eda langvinna sjukdoma i meltingarfeerum eda pekkt ofneemi fyrir
ketoprofeni.

Dyralyfid mé ekki gefa foléldum sem eru yngri en 15 daga.

6. AUKAVERKANIR
Gjof & radlogdum skammti af ketoprofeni getur valdid yfirbordsfleidrum og/eda saramyndun i

meltingarvegi.
Eftir inndzelingu i vodva getur komid fram timabundin erting & stungustad.



Ef aukaverkanir koma fram skal gera hlé @ medferdinni og radfeera sig vid dyralekni.

Gerio dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekKki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, hestar og svin.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Nautgripir: 3 mg/kg i 3-5 daga, gefid i bldeo eda vodva.

Vid inndelingu i vodva ma ad hamarki gefa 5 ml & stungustad. Ef gefa & steerra rammal til inndalingar

en 5 ml skal gefa lyfid i blaaed.

Hestar: 2 mg/kg gefid i blazd i 3-5 daga.

Svin: Radlagdur skammtur er 3 mg af ketoprofeni/kg likamspyngdar gefid i vodva einu sinni 4 dag. A

grundvelli dhrifanna sem koma fram og mati dyralaeknis a aheettu/avinningi geeti purft ad endurtaka

medferdina eftir 12-24 klukkustundir, pé i mesta lagi 3 medferdir. Hver inndeling skal gerd & nyjum

stungustad. Til ad draga Ur sarsauka eftir adgerd skal deela lyfinu inn 10-30 minatum fyrir adgerdina.

Geeta skal sérstaklega ad pvi ad skammtar séu réttir, p.m.t. notkun videigandi teekis til skdommtunar
(p.e. lagskammta sprauta) og rétt akvoroun likamspyngdar.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir: slaturafurdir 1 solarhringur eftir inndaelingu i blaao.
4 solarhringar eftir gjof i vodva.

Nautgripir mjolk 0 klukkustundir.

Hestar: slaturafurdir 1 s6larhringur.

Svin: slaturafurdir 4 solarhringar.

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem boérn hvorki na til eda sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geysluadsteedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.



12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Medferd med ketoprofeni hja grisum fyrir geldingu dregur 0r sarsauka eftir adgerd i 1 klst. Til ad na
fram verkjastillingu medan & adgerd stendur parf samhlidanotkun med videigandi deyfingarlyfi/réandi
Iyfi.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Hvorki ma gefa skammta sem eru steerri en radlagdir skammtar né i lengri tima en radlagt er.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordast skal ad lyfid berist & hud eda i augu. Ef pad gerist skal skola viokomandi svadi strax med
vatni.

Pvo skal hendurnar eftir notkun.

Medganga
Dyralyfid ma ekki gefa fylfullum hryssum og fangfullum gyltum, par sem upplysingar um 6ryggi

liggja ekki fyrir.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun med 68rum sterum eda bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda segavarnarlyfjum
getur aukid likurnar & aukaverkunum. Adur en medferdin hefst skal pvi gera medferdarhlé ef dyrid
hefur verio medhondlad med ofangreindum lyfjum.

Verkun pvagrasilyfja getur minnkad vid samhlioa notkun med ketoprofeni.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

September 2018.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir
Hettuglas 10 ml x 10.
Hettuglas 100 ml x 1.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:


http://www.serlyfjaskra.is/

island
Icepharma hf
Lynghalsi 13
110 Reykjavik



