PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Romefen vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Ketoprofeeni 100 mg

Apuaine(et):
Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

Variton, kirkas neste.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika.

4. Kayttoaiheet

Hevonen: Lihasten, luuston ja nivelten tulehduksen ja kivun hoitoon, toimenpiteiden jilkeisten kipujen
ja turvotusten hoito, koliikkikipujen oireenmukainen hoito.

Nauta: Liikuntaelinten, hengitysteiden ja utareen sairauksiin liittyvan tulehduksen, kuumeen ja kivun
hoito.

Sika: Hengitysteiden sairauksiin liittyvén tulehduksen, kuumeen ja kivun hoito. MMA-oireyhtyma.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda seuraavissa tapauksissa:

Vakava munuaisten vajaatoiminta.

Vakava maksan vajaatoiminta.
Ruoansulatuskanavan haavaumat.

Taipumus verenvuotoon tai voimakas verenvuoto.
Diureettien samanaikainen kaytto.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle..

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-elédinlajilla:
Kaéytettdvd varoen eldimilld, joilla on nestetasapainon hairi6itd, alentunut verenpaine tai viitteitd

maksan tai munuaisten vajaatoiminnasta.
Kaéytettdava varoen vanhoilla hevosilla. Tarvittaessa annosta on pienennettdvad. Suositusannosta ja



kuurin pituutta ei saa ylittaa.
Ei saa antaa valtimoon. Vaikka paikallinen &rsytys ei ole ongelma, perivaskulaarisia injektioita on
valtettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkia ketoprofeenille, tulee valttda ihokosketusta eldinlddkkeen kanssa ja

késitelld valmistetta varoen. Tholle roiskunut valmiste on pestdva pois.

Tiineys ja laktaatio:
Tutkimustuloksia kéytosta tiineilld ja imettdvilla kohde-eldinlajeilla ei ole.

Kaéyttoa ei suositella hevosen tiineyden aikana.
Kéyttod ei suositella alle 15 vrk:n ikéisille varsoille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Romefen-valmistetta ja muita tulehduskipulddkkeita ei saa kdyttdd samanaikaisesti. Romefenia ei saa

antaa alle 24 tunnin kuluessa toisen tulehduskipulddkkeen annosta.

Yliannostus:
Yliannostuksen oireet ovat samoja kuin haittavaikutukset. Hoito oireenmukainen.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinldadakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta, hevonen, sika

Hyvin harvinainen Anafylaksia'
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(< 1 eléin 10 000 hoidetusta g‘JEk“Ol‘l‘ﬂ;das arsytys s (esim.
elsimests, yksittiiset iimoitukset uoansulatuskanavan drsytys (esim. haavauma)

mukaan luettuina):

! Laskimonsisiisen annon jilkeen; ilmeni tasapainohdiriéini, vapinana, kramppeina ja jopa
kuolemantapauksina.
? Lihaksensisdisen injektion jélkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttamaélla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea:

www-sivusto: www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annostus:

Hevonen: 2,2 mg ketoprofeenia/painokilo/vrk, joka vastaa 1 ml/45 kg/vrk laskimoon kerran
vuorokaudessa.

Koliikissa uusintakésittelyn saa tehda vasta tarkan uuden tutkimuksen perusteella.

Nauta: 3 mg ketoprofeenia/painokilo/vrk, joka vastaa 3 ml/100 kg/vrk laskimoon tai lihakseen kerran
vuorokaudessa.

Sika: 3 mg ketoprofeenia/painokilo/vrk, joka vastaa 3 ml/100 kg/vrk lihakseen kerran vuorokaudessa.
Maksimikdyttdaika on 3 vrk.


http://www.fimea.fi/

Tulppaa ei saa lavistda yli 45:td kertaa. Hoidettaessa kerralla suuria eldinryhmia tulee kayttaa
automaattiruiskua.
9. Annostusohjeet

Ei erityisid annostusohjeita.

10. Varoajat

Teurastus: 4 vrk.

Maito: nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eika ulottuville.

Sailyta alle 25 °C.
Monikerroksinen muovinen injektiopullo: Pidéd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ald kiyta tata eldinladkettd viimeisen kéyttopdivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé ja
pahvikotelossa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaéralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jdtemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttdméattomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 11726

Pakkauskoot:
Pahvikotelo siséltdd yhden 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n lasisen tai muovisen injektiopullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaard, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu



13.11.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono
33500 Libourne
Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Merial S.A.S

4 Chemin du Calquet, 31057 TOULOUSE, Cedex
Ranska

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Ranska


mailto:pharmacovigilance@ceva.com
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Romefen vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketoprofen 100 mg

Hjalpimne(n):
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Farglos, klar vétska.
3. Djurslag

Hast, not och svin.

4. Anvdndningsomraden

Hast: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i muskulatur, leder och skelett.
Symptomatisk analgetisk behandling vid kolik. Postoperativa smartor och svullnader.

Not: Antiinflammatorisk, antipyretisk och analgetisk behandling av sjukdomar i rérelseapparaten,
andningsvégar och juvret.

Svin: Antiinflammatorisk, antpyretisk och analgetisk behandling av mastit-metrit-agalakti syndromet
samt vid respirationssjukdomar.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid fall av:

Svart nedsatt njurfunktion.

Svart nedsatt leverfunktion.

Sar i mag-tarmkanalen.

Tillstdnd med 6kad blédningstendens.

Samtidig anvdndning av diuretika.

Overkénslighet mot ketoprofen eller nigon av hjilpamnen.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Anvinds med forsiktighet hos djur som har stérningar i vitskebalansen, sinkt blodtryck eller tecken pa

nedsatt lever- eller njurfunktion. Anvénd med forsiktighet pa gamla héstar. Vid behov maste dosen
minskas. Den rekommenderade dosen och kurens lingd far inte 6verskridas. Ge inte in i en artér. Aven
om lokal irritation inte &r ett problem, bor perivaskuldra injektioner undvikas.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med ként 6verkanslighet mot ketoprofen bor undvika hudkontakt med ldkemedlet och hantera

lakemedlet med forsiktighet. Stank av produkten pa huden bor skéljas bort.



Dréktighet och laktation:
Sakerheten for detta 1dkemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation.

Anvindning rekommenderas inte for hdst. Anvdndning rekommenderas inte for f61 under 15 dagar.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Samtidig tillforsel av andra icke steroida antiinflammatoriska lakemedel liksom av steroider skall

undvikas. Likemedlet far inte tillforas inom 24 timmar efter tillférsel av ett annat anti-inflammatoriskt
smartstillande medel.

Overdosering:
Symtom pa dverdosering dr samma som biverkningar. Behandlingen &r symtomatisk.

Viktiga inkompatibiliteter:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Hast, not, svin:

Mycket sallsynta Anafylaksi'
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Irritation pé injektionsstillet?
rapporterade hdndelser inkluderade): Mag- och tarmirritation (t.ex. ulceration)

"Balansstérning, tremor, krampet och till och med dodsfall.
*Efter intramuskular injektion, 6vergdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsidljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hast: 2,2 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml per 45 kg kroppsvikt intravendst en gang per dygn i
3 dygn. Vid kolik bor en behandling upprepas forst efter fornyad klinisk undersokning.

Not: 3 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt intravendst eller intramuskulart
en gang per dygn i 3 dygn.

Svin: 3 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 3 ml per 100 kg kroppsvikt intramuskuléart en gang per
dygn i 3 dygn.

Proppen far ej perforeras mer dn 45 ganger. Automatspruta ska anvandas vid behandling av stora
djurgrupper pa en gang.

9. Rad om korrekt administrering

Inga sérskilda anvisningar.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 4 dygn


http://www.fimea.fi/sv/veterinar/

Mjolk: noll dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Flerskiktad injektionsflaska i plast: Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och pappkartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestaimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkdnnande for forsdljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 11726

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong innehadllande en injektionsflaska av glas eller plast a 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
13.11.2025

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Merial S.A.S

4 Chemin du Calquet, 31057 TOULOUSE, Cedex
Frankrike

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike


mailto:pharmacovigilance@ceva.com

	13. Klassificering av det veterinärmedicinska läkemedlet
	Receptbelagt läkemedel.
	14. Nummer på godkännande för försäljning och förpackningsstorlekar
	16. Kontaktuppgifter

