FASS ()

Romefen vet.

Ceva Animal Health
Injektionsvatska, [6sning 100 mg/m|
(Klar vattentunn vatska)

Analgetikum med antiinflammatorisk och antipyretisk effekt.

Djurslag:
Hast
Notkreatur
Svin

Aktiv substans:
Ketoprofen

ATC-kod:
QMO1AEO3

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2020-10-26.

Innehall

1 ml innehaller:
Ketoprofen 100 mg
L-arginin 72 mg
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Bensylalkohol 10 mg
Citronsyramonohydrat 10% till pH 6,5,
Vatten for injektionsvatskor till 1 ml.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva komponenten i Romefen vet. ar ketoprofen, en substans
tillhorande gruppen icke-steroida antiinflammatoriska medel (
NSAID). Ketoprofen har antiinflammatoriska, analgetiska och
antipyretiska egenskaper. Verkningsmekanismen ar ej till alla delar
kand. Delvis uppnas dessa effekter genom att ketoprofen hammar
prostaglandin- och leukotriensyntesen genom paverkan pa
cyklooxygenas respektive lipooxygenas. Dessutom hammas
bildningen av bradykinin. Ketoprofen hammar
trombocytaggregationen.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends injektion till hast ar halveringstiden ca 1 timme.
Distributionsvolymen ar ca 0,17 |/kg och clearence ca 0,3 I/kg. Efter
intramuskular injektion till not och svin absorberas ketoprofen
snabbt och maximal plasmakoncentration med ca 11 mikrog/ml
uppnas inom 1/2 till 1 timme. Medelabsorbtionstiden ar ca 1
timme. Plasmahalveringstiden ar 2-2 1/2 timmar. Biotillganglighet
en efter intramuskular injektion ar hos not och svin 90 - 100%. Vid
upprepade injektioner med 12-24 timmars mellanrum uppvisar
ketoprofen en linedr och stationar kinetik, da ovanstaende
parametrar forblir oforandrade. Ketoprofen binder till ca 95% till
plasmaproteiner. Ketoprofen metaboliseras huvudsakligen genom
reduktion av ketongruppen till en huvudmetabolit. Utsondringen av
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ketoprofen ar snabb; ca 80% ar eliminerad inom 12 timmar efter
administrering. Eliminationen forsiggar till ca 90% via njurarna och
huvudsakligen i metaboliserad form.

Indikationer

Hast: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i
muskulatur, leder och skelett.

Symptomatisk analgetisk behandling vid kolik. Postoperativa
smartor och svullnader.

Notkreatur: Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av
sjukdomar i rorelseapparaten och juvret.

Svin: Antiinflammatorisk och antipyretisk behandling av mastit
-metrit-agalakti syndromet samt vid respirationssjukdomar.

Kontraindikationer

Allvarlig lever-, njur- eller hjartsvikt. Tillstand med 6kad
blédningstendens. Sar i mag-tarmkanalen. Kand dverkanslighet for
ketoprofen.

Forsiktighet

| avsaknad av specifika toleransdata for mycket unga fol bor fol
under 15 dagars alder ej behandlas.

Undvik intraarteriell injektion. Overskrid inte rekommenderad dos
eller behandlingstid. Anvands med forsiktighet till dehydrerade djur
och djur med lagt blodtryck. Vid kolik ges en efterféljande dos
endast efter en noggrann klinisk undersokning.

Draktighet och laktation

Effekten av ketoprofen har undersékts pa draktiga laboratoriedjur
och notkreatur utan negativa effekter. Effekten pa draktiga ston
eller suggor har ej klarlagts.
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Biverkningar

Upprepade intramuskulara injektioner kan orsaka 6vergaende
irritation. Ketoprofen kan pa grund av sin verkningsmekanism,
inhibition av prostaglandinsyntesen, orsaka mag- och tarmirritation
eller ulceration.

Dosering

Hast: 2,2 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml per 45 kg
kroppsvikt intravendst en gang per dygn i 3 till 5 dygn. Vid kolik
bor en behandling upprepas forst efter fornyad klinisk
undersokning.

Notkreatur: 3 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 3 ml per 100 kg
kroppsvikt intravendst eller intramuskulart en gang per dygn i 3 till
5 dygn.

Svin: 3 mqg per kg kroppsvikt, motsvarande 3 ml per 100 kg
kroppsvikt intramuskulart en gang per dygn.

Gummiproppen kan inte punkteras mer an 45 ganger. Anvand
automatspruta nar stora grupper av djur skall behandlas pa en

gang.

Karenstider

Slakt: Hast 4 dygn, not 4 dygn, svin 4 dygn.
Mjolk: O dygn.

Interaktioner

Samtidig tillforsel av andra icke steroida antiinflammatoriska
lakemedel liksom av steroider skall undvikas.

Ketoprofen kan motverka den diuretiska effekten av loop-diuretika.
Samtidig behandling med antikoagulantia bér undvikas pa grund
av okad risk for blodningar.

Overdosering
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Symtom: se avsnitt Biverkningar.
Behandling: Symtomatisk behandling.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga kanda.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Undvik stédnk pa huden och i dgonen. Om Romefen vet av misstag
kommer i kontakt med hud eller 6gon, spola noggrant med vatten.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

Forvaring

Forvaras vid hogst 25°C.
Flerskiktad injektionsflaska i plast: FOrvara injektionsflaskan i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 100 mg/ml Klar vattentunn vatska
100 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
100 milliliter injektionsflaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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