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Romefene vet

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale
10 avenue de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrig
VETERIN/ARLAGEMIDLETS NAVN
Romefen® Vet. 100 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning til kvaeg, hest og svin
ketoprofen
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En ml indeholder:
Aktiv substans

Ketoprofen 100 mg
Hjazlpestoffer
l-arginin 72 mg
benzylalkohol 10 mg
citronsyremonohydrat 10 % ... til pH 6,5
vand til injektionsvaesker ... til | ml
INDIKATIONER
Kvaeg: Aseptiske inflammationer i beveegeapparatet.
E Hest: Aseptiske inflammationer i bevaegeapparatet samt kolik. E

Svin: Understattende behandling til reduktion af feber ved respiratoriske lidelser og MMA-syndrom i
kombination med passende antiinfektiva, hvis dette er ngdvendigt.

Til kortvarig lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre omfattende bladdelskirurgi sa
som kastration af smagrise.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til draegtige hopper og s@er, da sikkerhedsdata ikke er tilgengelige.
Ma ikke anvendes til dyr med nedsat lever- og nyrefunktion, tilstande med gget bledningstendens ved akut

eller kronisk sygdom i mavetarmkanalen eller kendt allergi overfor ketoprofen.
EE Ma ikke anvendes til fol under |5 dage E

BIVIRKNINGER
Administration af den anbefalede dosis ketoprofen kan forarsage overfladiske erosioner og/eller
ulcerationer i mave-tarmkanalen.
Efter intramuskuler injektion kan der forekomme forbigaende irritation pa injektionsstedet.
Hvis der forekommer bivirkninger, skal behandlingen stilles i bero, og en dyrlaege ber sparges til rads.
Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlzegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade |
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
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DYREARTER
Kveeg, hest og svin.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)(E)

Kvaeg: 3 mg/kg i 3-5 dage iv. eller im.

Ved i.m. injektion ma der maksimalt gives 5 ml pr. injektionssted. Ved sterre injektionsvolumina end 5 ml skal injektionen foregad intravengst.
Hest: 2 mg/kg iv. i 3-5 dage.

Svin: Den anbefalede dosis er 3 mg ketoprofen/ kg legemsvaegt i.m. én gang dagligt. Pa grundlag af den observerede effekt og
den ansvarlige dyrleges risk/benefit vurdering kan behandlingen evt. gentages efter 12-24 timer, dog maximalt 3 behandlinger.
Hver administration skal foretages pa et nyt injektionssted. Til reduktion af postoperative smerter bgr produktet injiceres
|0 - 30 minutter fer det kirurgiske indgreb. Der skal udvises serlig forsigtighed med hensyn til ngjagtig dosering herunder
anvendelse af egnet doseringsudstyr (dvs. lav-dosissprejte) og korrekt bestemmelse af legemsvaegt. Gummiproppen kan
punkteres op til 45 gange. Ved behandling af store grupper af dyr pa samme tid, anbefales brug af en multidosis-sprejte.

Vaer opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i

denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

TILBAGEHOLDELSESTID

Kveeg: slagtning: | dogn efter iv. administration.
4 dagn efter i.m. administration.

Kveeg: mealk:  Otimer

Hest: slagtning: | degn

Svin: slagtning: 4 dagn

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og den ydre emballage efter EXP.

S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Behandling af smagrise med ketoprofen for kastration reducerer smerte efter operation i | time. Samtidig medicinering med
et egnet bedgvelsesmiddel er ngdvendig til opnaelse af smertelindring under operation.

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:

Den anbefalede dosis eller behandlingsvarighed ma ikke overskrides.

Serlige forholdsregler der skal treffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten vises til lzgen.

Undgd kontakt med hud eller gjne. Hvis dette skulle ske, vaskes det pageldende omrade straks med vand.
Vask hender efter brug.

Dreegtighed:

Ma ikke anvendes til draegtige hopper og sger, da sikkerhedsdata ikke er tilgeengelige.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ved samtidig anvendelse med andre steroide eller ikke-steroide, betaendelsesheemmende leegemidler
eller blodfortyndende leegemidler kan potensering af eventuelle bivirkninger ses. Der bgr derfor, inden
behandlingen indledes, holdes en behandlingsfri periode, safremt der har vaeret behandlet med et af
ovennavnte stoffer.

Virkningen af vanddrivende leegemidler kan reduceres ved samtidig behandling med ketoprofen.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT

Kontakt Deres dyrlaege eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af legemidler, der ikke lzengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

10/2020

ANDRE OPLYSNINGER
50, 100 eller 250 ml hatteglas af type Il glas eller flerlagsplastik.
lkke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Senest reviderede indlegsseddel findes pa www.indleegsseddel.dk





