FYLGISEDILL

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

Sitronusyrueinhydrat

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir, hestar og svin.

4. Abendingar fyrir notkun

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 ur hita vegna dndunarfzerasjukdéoma og gothita (Mastitis
Metritis Agalactia Syndrome) samhlida videigandi syklalyfjamedferd, ef porf krefur. Skammvinn
linun 4 sarsauka eftir minnihattar skurdadgerdir 4 mjukvef, eins og gelding grisa.

S. Frabendingar

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

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum meo sjikdoma sem valda aukinni bledingartilheigingu.

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum meo brada eda langvinna sjikdoma i meltingarfeerum.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna Dyralyfid ma
ekki gefa foldldum sem eru yngri en 15 daga.

6. Sérstok varnaoaroro

Sérstok varnadarord:

Meodferd med ketoprofeni hja grisum fyrir geldingu dregur ar sarsauka eftir adgerd i 1 kist. Til ad na
fram verkjastillingu medan 4 adgerd stendur parf samhlidanotkun med videigandi
deyfingarlyfi/réandi lyfi.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Hvorki ma gefa skammta sem eru steerri en radlagdir skammtar né 1 lengri tima en radlagt er.
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Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

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

Fordast skal ad 1yfio berist 4 hud eda i augu. Ef pad gerist skal skola viokomandi svadi strax med
vatni.

bvo skal hendurnar eftir notkun.

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

liggja ekki fyrir.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Samhlida notkun med 6drum sterum eda boélgueydandi 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 pvagresilyfja getur minnkad vid samhlida notkun meo ketoprofeni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Nautgripir, hestar, svin

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

'Eftir inndeelingu i vodva, timabundid.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana
sem eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er
lika haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltraa hans med pvi ad nota
upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda,
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

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

Vi0 inndelingu i vodva ma ad hamarki gefa 5 ml 4 stungustad. Ef gefa 4 staerra rammal til
inndaelingar en 5 ml skal gefa lyfid i blazd.

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

Svin: Til notkunar i vodva

Skammur: Radlagdur skammtur er 3 mg af ketoprofeni/kg likamspyngdar gefid i véOva einu sinni &
dag. A grundvelli dhrifanna sem koma fram og mati dyralaknis 4 dhaettu/avinningi gati purft ad
endurtaka medferdina eftir 12-24 klukkustundir, p6 1 mesta lagi 3 medferdir. Hver inndeeling skal
gerd 4 nyjum stungustad. Til ad draga ur sarsauka eftir adgerd skal deela lyfinu inn 10-30 minatum
fyrir adgerdina. Geeta skal sérstaklega a0 pvi a0 skammtar séu réttir, p.m.t. notkun videigandi taekis
til skdmmtunar (p.e. lagskammta sprauta) og rétt akvordun likamspyngdar.



9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur 1 solarhringur eftir inndeelingu 1 blazd.
4 solarhringar eftir gjof i vodva.
Nautgripir Mjolk 0 klukkustundir.
Hestar: Kjot og innmatur 1 sélarhringur.
Svin: Kjot og innmatur 4 s6larhringar.
11. Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til eda sja.

Hettuglas ur marglaga plasti: Geymio hettuglasio 1 ytri umbidum til varnar gegn 1j6si.
Hetturglas tr branu gleri: Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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 a hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
MTnr 930245

Pakkningasteerdir:

50, 100 eda 250 ml hettuglds Gr branu gleri af tegund 1 med tappa ur klorobutylghmmii.
50, 100 eda 250 ml hettuglds Gr gulbrunu marglaga plasti (polypropylen/lim/etylen
vinylalkohol/lim/polypropylen) med tappa ur bromobutylgimmii.

Pappaaskja med 1 hettuglasi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
10. september 2025

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins 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

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambpykkt og tengilidaupplysingar til

bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva Santé¢ Animale

8 rue de Logrono,

33500 Libourne

Frakkland

Simi: +800 3522 11 51

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi abyrgur fyrir lokasampykkt:
Merial s.a.s

4 chemin du Calquet

31100 Toulouse

Frakkland

Fulltraar markadsleyfishafa:
Icepharma hf

Lynghalsi 13

110 Reykjavik



http://www.serlyfjaskra.is/
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

