SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
1 ml inniheldur ketoprofen 100 mg.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus
lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, hestar og svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir: Bolgusjukdémar i stookerfi 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 6ndunarfaerasjikdéma og gothita (Mastitis
Metritis Agalactia Syndrome) samhlida videigandi syklalyfjamedferd, ef porf krefur. Skammvinn
linun & séarsauka eftir minnihattar skurdadgerdir & mjukvef, eins og gelding grisa.

4.3 Frabendingar

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

Dyralyfid mé ekki gefa dyrum med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi, sjikdéma sem valda
aukinni bledingartilheigingu, bradda eda langvinna sjukdoéma i meltingarfeerum eda pekkt
ofnami fyrir ketoprofeni.

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

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

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

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Hvorki ma gefa skammta sem eru steerri en radlagoir skammtar né i lengri tima en radlagt er.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

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

Fordast skal ad lyfio berist & hiid eda i augu. Ef pad gerist skal skola vidkomandi sveaedi strax
med vatni.

pvo skal hendurnar eftir notkun.

Aodrar varudarreglur

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Gjof & radlogoum skammti af ketoprofeni getur valdid yfirbordsfleidrum og/eda sdramyndun
i meltingarvegi.

Eftir inndeelingu i vodva getur komid fram timabundin erting & stungustad.

Ef aukaverkanir koma fram skal gera hlé & medferdinni og raofaera sig vid dyralaekni.

4.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

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

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

Verkun pvagresilyfja getur minnkad vid samhlida notkun med ketoprofeni.

4.9 Skammtar og ikomuleid

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

Vid inndzlingu i vodva ma ad hamarki gefa 5 ml & stungustad. Ef gefa & steerra rammal til
inndzlingar en 5 ml skal gefa lyfid i blazd.

Hestar: 2 mg/kg gefid i blazed i 3-5 daga.
Svin: Radlagdur skammtur er 3 mg af ketoprofeni/kg likamspyngdar gefid i vodva einu sinni & dag.

A grundvelli dhrifanna sem koma fram og mati dyralaknis & aheettu/avinningi geeti purft ad
endurtaka medferdina eftir 12-24 klukkustundir, p6 i mesta lagi 3 medferdir. Hver inndeeling skal
gerd & nyjum stungustad. Til ad draga Ur sarsauka eftir adgerd skal deela lyfinu inn 10-30 minatum
fyrir adgerdina. Gaeta skal sérstaklega ad pvi ad skammtar séu réttir, p.m.t. notkun videigandi taekis
til skommtunar (p.e. lagskammta sprauta) og rétt akvérdun likamspyngdar.

Ekki ma stinga oftar en 45 sinnum gegnum tappann. begar verid er ad medhdndla storar hjardir & ad
nota sjalfvirkan skdmmtunarbunad.

410 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur



411  Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: slaturafurdir 1 s6larhringur eftir inndaelingu i blaaed.
4 sélarhringar eftir gjof i vodva.
Nautgripir mjolk 0 klukkustundir.
Hestar: slaturafurdir 1 s6larhringur.
Svin: slaturafurdir 4 s6larhringar.
5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueyoandi lyf og verkjalyf, nema
barksterar. ATCvet flokkur: QMO1AEQS.

5.1 Lyfhrif

Romefen inniheldur ketoprofen sem er bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem hefur verkjastillandi og
hitaleekkandi verkun. Ketoprofen tilheyrir flokki propionsyruafbrigda. Ketoprofen verkar med pvi
ad hemja badi cyclooxygenasa og lipooxygenasa (svokéllud tvihlida verkun) og hefur pannig baedi
ahrif & eda- og frumufasa i bolgusvérun.

5.2 Lyfjahvorf

Ketoprofen frasogast hratt eftir inndeelingu Romefen vet. 100 mg/ml i védva og hamarksblddpéttni
naest eftir 30-40 minatur. Adgengi hja nautgripum og svinum er narri 100% og um 70% hja
hestum. Helmingunartimi i plasma er 2-3 Kist. eftir gjof i vddva hja hestum, nautgripum og
svinum.

Ketoprofen binst plasmaproteinum verulega (u.p.b. 95%). Hitaleekkandi verkun hja svinum varir

i 12 klukkustundir. Utskilnadur ketoprofens er hradur, u.p.b. 80% af lyfinu skilst Ut innan

12 klukkustunda fra lyfjagjof. Utskilnadurinn fer ad mestu leyti fram um nyru og ad mestu leyti
& umbrotnu formi.

5.3 Vistfraedilegar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-arginin

Benzylalkohol

Sitronusyrueinhydr

at Vatn fyrir

stungulyf.

6.2  Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu



Hettuglas ar marglaga plasti: Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

50, 100 eda 250 ml hettuglds Ur branu gleri af tegund Il med tappa ur klérobutylgdmmii.

50, 100 eda 250 ml hettuglds Ur gulbrunu marglaga plasti (polypropylen/lim/etylen
vinylalkéhol/lim/pélyprépylen) med tappa Ur bromébutylgimmii. Pappaaskja med 1 hettuglasi.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.Sérstakar vartdarreglur vegna férgunar
onotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Ceva Santé Animale

10, av. de La

Ballastiere 33500

Libourne Frakkland.

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 930245 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU
MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. okt6ber 1995.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. jali
2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. oktdéber 2019.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Lyfsedilsskylt dyralyf. Lyf sem méa eingbngu nota handa dyrum pegar dyraleeknir gefur pad
sjalfur (D).



