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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
28. november 2025

PRODUKTRESUME
for

Romefen Vet., injektionsveaeske, oplgsning

0. D.SP.NR
08710
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Romefen Vet., injektionsveaske, oplasning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Ketoprofen 100 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

L-arginin

benzylalkohol

citronsyremonohydrat

vand til injektionsvaske

Klar, farvelgs oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kvag, hest og svin.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kveg: Aseptiske inflammationer i bevaegeapparatet.
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Hest: Aseptiske inflammationer i bevaegeapparatet samt kolik.

Svin: Understgttende 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 blgddelskirurgi
sa som kastration af smagrise.

3.3 Kontraindikationer

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

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat lever- og nyrefunktion

Ma ikke anvendes til dyr med gget blgdningstendens.

Ma ikke anvendes til dyr med akut eller kronisk sygdom i mavetarmkanalen.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til fgl under 15 dage.

3.4 Serlige advarsler
Behandling af smdagrise med veterinerleegemidlet for kastration reducerer postoperativ smerte i 1
time. Samtidig medicinering med et egnet aneestetikum/sedativum er ngdvendig til opnaelse af
smertelindring under operation.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Den anbefalede dosis eller behandlingsvarighed ma ikke overskrides.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Undga kontakt med hud eller gjne. Hvis dette skulle ske, vaskes det pageeldende omrade straks med
vand.

Vask hander efter brug.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Kvag, hest, svin:

Meget sjelden Irritation pd injektionsstedet!
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder | Gastrisk ulceration®, Intestinal laesion®
enkeltstdende indberetninger):
' Efter intramuskuleer injektion. Forbigdende.
? Overfladiske erosioner og/eller ulcerationer i mave-tarmkanalen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
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markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller ®glegning
Dreagtighed:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes til dreegtige hopper og sger.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ved samtidig anvendelse med andre steroide eller non-steroide, antiinflammatoriske legemidler
eller antikoagulantia kan potensering af eventuelle bivirkninger ses. Der bgr derfor, inden
behandlingen indledes, holdes en behandlingsfri periode, safremt der har veret behandlet med et af
ovennavnte stoffer.
Virkningen af diuretika kan reduceres ved samtidig behandling med veterinerleegemidlet.

3.9 Administrationsveje og dosering

Kveg: Til intravengs eller intramuskulear anvendelse.
Dosis: 3 mg/kg i 3-5 dage i.v. eller i.m.

Ved i.m. injektion ma der maksimalt gives 5 ml pr. injektionssted. Ved stgrre injektionsvolumen
end 5 ml skal injektionen foregd intravengst.

Hest: Til intravengs anvendelse.
Dosis: 2 mg/kg i.v. i 3-5 dage.

Svin: Til intramuskuler anvendelse.
Dosis: 3 mg/ kg legemsveegt i.m. én gang dagligt i op til 3 dage.

Pa grundlag af den observerede effekt og den ansvarlige dyrlaeges 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 10 - 30 minutter for det kirurgiske
indgreb. Der skal udvises serlig forsigtighed med hensyn til ngjagtig dosering herunder anvendelse
af egnet doseringsudstyr (dvs. lav-dosissprgjte) og korrekt bestemmelse af legemsveegt.

Gummiproppen kan punkteres op til 45 gange. Ved behandling af store grupper af dyr pa samme
tid, anbefales brug af en multidosis-sprgite.

For at sikre korrekt dosering bar legemsveagten bestemmes sd ngjagtigt som muligt.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Ingen kendte.
3.11 Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens
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3.12

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg:
Slagtning: 1 dag efter intravengs administration.
4 dage efter intramuskuler administration.
Melk: 0 dage
Hest:
Slagtning: 1 dag
Svin:
Slagtning: 4 dage

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QMO01AEO03

Farmakodynamiske oplysninger

Veterinerlegemidlet indeholder ketoprofen, der er et non-steroidt, antiinflammatorisk leegemiddel
med analgetisk og antipyretisk effekt. Ketoprofen hgrer til propionsyregruppen.

Ketoprofen virker ved at hemme béade cyklooxygenase og lipooxygenase (den sdkaldte “dual
action”), hvorved det far effekt pa sdvel de vaskulere som de cellulere faser i inflammationen.
Farmakokinetiske oplysninger

Ketoprofen absorberes hurtigt efter i.m. administration af veterinerlegemidlet, og den maksimale
plasmakoncentration opnas efter 30-40 minutter. Biotilgengeligheden hos kveaeg og svin er teet pa
100 %, mens biotilgengeligheden hos hest er ca. 70 %. Plasmahalveringstiden T\, efter
intramuskuleer administration er 2-3 timer hos hest, kveeg og svin. Ketoprofen bindes i vaesentlig
grad (ca. 95 %) til plasmaprotein. Den antipyretiske effekt hos svin varer i ca. 12 timer.
Udskillelsen af ketoprofen er hurtig, ca. 80 % udskilles i lgbet af 12 timer efter administrationen.
Udskillelsen sker primert via nyrerne og hovedsageligt i metaboliseret form.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Flerlagsplastikhetteglas: Opbevar flerlagsplastikhetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod
lys.
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5.4

5.5

10.

Den indre emballages art og indhold

Heetteglas af brunt type II glas med en chlorobutyl gummiprop, indeholdende 50, 100 eller 250 ml.
Hetteglas af ravfarvet flerlagsplastik (polypropylen/ethylenvinyalkohol/polypropylen) med en
bromobutyl gummiprop.

Kartoneaesker a 1 heetteglas.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinaerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrig

Reprasentant

Ceva Animal Health A/S

Proschevej 12

7100 Vejle

MARKEDSFGRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

14951

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

13. september 1993

DATO FOR SENESTE £ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

28. november 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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