SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af stungulyfi inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ketoprofen 100 mg.

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

L-arginin
Benzylalkohol

Sitrénusyrueinhydrat

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, hestar og svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir: Bolgusjukdomar i stodkerfi sem ekki eru vegna sykingar.

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

Svin: Studningsmedferd til ad draga 0r hita vegna 6ndunarfaerasjukdéma og gothita (Mastitis Metritis
Agalactia Syndrome) samhlida videigandi syklalyfjameodfero, ef porf krefur. Skammyvinn linun a
sarsauka eftir minnihattar skurdadgerdir 4 mjukvef, eins og gelding grisa.

33 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.

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum med sjukdoma sem valda aukinni bledingartilheigingu.

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum med brada eda langvinna sjukdéoma i meltingarfeerum.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

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

34 Sérstok varnadarord
Medferd med ketoprofeni hjé grisum fyrir geldingu dregur ur sarsauka eftir adgerd 1 1 klst. Til ad na
fram verkjastillingu medan 4 adgerd stendur parf samhlidanotkun med videigandi deyfingarlyfi/réandi

lyfi.

3.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun



Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hvorki ma gefa skammta sem eru sterri en radlagdir skammtar né i lengri tima en radlagt er.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

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

Fordast skal ad lyfid berist 4 htd eda i augu. Ef pad gerist skal skola vidkomandi svadi strax med
vatni.

bvo skal hendurnar eftir notkun.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir, hestar, svin

Koma orsjaldan fyrir Erting 1 meltingarvegi
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Sar i meltingarvegi
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Erting 4 stungustad !

IEftir inndeelingu 1 vodva, timabundid.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Einnig m4 finna upplysingar um videigandi tengilioi i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

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

liggja ekki fyrir.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun med 6drum sterum eda bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda segavarnarlyfjum
getur aukid likurnar 4 aukaverkunum. Adur en medferdin hefst skal pvi gera medferdarhlé ef dyrid
hefur verid medhondlad med ofangreindum lyfjum.

Verkun pvagrasilyfja getur minnkad vid samhlida notkun med ketoprofeni.

3.9 [komuleidir og skammtar

Nautgripir: Til notkunar i blazd eda i vodva.
Skammtur: 3 mg/kg 1 3-5 daga, gefid 1 blaed eda vodva.

Vid inndelingu 1 védva ma ad hamarki gefa 5 ml & stungustad. Ef gefa 4 steerra rammal til inndeelingar
en 5 ml skal gefa lyfid 1 blazd.

Hestar: Til notkunar 1 blaeo
Skammur: 2 mg/kg gefid 1 blazd 1 3-5 daga.

Svin: Til notkunar i vodva
Skammur: Radlagdur skammtur er 3 mg af ketoprofeni/kg likamspyngdar gefio i véOva einu sinni a
dag.

A grundvelli dhrifanna sem koma fram og mati dyralaeknis 4 dhzttu/dvinningi geeti purft ad endurtaka
medferdina eftir 12-24 klukkustundir, p6 i mesta lagi 3 medferdir. Hver inndaling skal gerd a nyjum



stungustad. Til ad draga ur sarsauka eftir adgerd skal deela lyfinu inn 10-30 minttum fyrir adgerdina.
Geeta skal sérstaklega a0 pvi a0 skammtar séu réttir, p.m.t. notkun videigandi teekis til skommtunar
(pb.e. lagskammta sprauta) og rétt akvordun likamspyngdar.

Ekki m4 stinga oftar en 45 sinnum gegnum tappann. Pegar verid er ad medhondla storar hjardir 4 ad
nota sjalfvirkan skommtunarbinad.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Engin pekkt.

3.11  Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
onzmismyndun

Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfid.

3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur 1 sélarhringur eftir inndaelingu 1 blaed.
4 solarhringar eftir gjof i vodva.
Nautgripir Mjolk 0 klukkustundir.
Hestar: Kjot og innmatur 1 sélarhringur.
Svin: Kjot og innmatur 4 solarhringar.
4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kéoi:
QMO1AEO03.
4.2 Lyfhrif

Romefen inniheldur ketoprofen sem er bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem hefur verkjastillandi og
hitaleekkandi verkun. Ketoprofen tilheyrir flokki propionsyruafbrigda. Ketoprofen verkar med pvi ad
hemja badi cyclooxygenasa og lipooxygenasa (svokdllud tvihlida verkun) og hefur pannig baedi ahrif
a ®0a- og frumufasa i bolgusvorun.

43  Lyfjahvorf

Ketoprofen frasogast hratt eftir inndeelingu Romefen vet. 100 mg/ml i vodva og hamarksblodpéttni
naest eftir 30-40 minttur. Adgengi hja nautgripum og svinum er neerri 100% og um 70% hja hestum.
Helmingunartimi i plasma er 2-3 klst. eftir gj6f i voova 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 4
umbrotnu formi.

5. LYFJAGERPARFRZPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem sKiptir mali
Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol



Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 3 ar.

53 Sérstakar varddarreglur vido geymslu

Hettuglas ur marglaga plasti: Geymid hettuglasio i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuida

50, 100 eda 250 ml hettuglds Gr branu gleri af tegund II med tappa ur klorobutylgimmii.
50, 100 eda 250 ml hettuglds Gr gulbrunu marglaga plasti (polypropylen/lim/etylen
vinylalkéhol/lim/polypropylen) med tappa ur bromobutylgimmii.

Pappaaskja med 1 hettuglasi.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varidarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Girgangs sem til fellur
vid notkun peirra

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKADSLEYFISNUMER
MThnr 930245.
8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. oktober 1995.
9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. september 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

