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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ROMEFEN 10% solucdo injectavel para bovinos, equinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

Cetoprofeno 100 mg (10 % p/v)
Excipientes:

Alcool benzilico 100 mg

Exc. q.b.p. 1 mi

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o injectavel, limpida e incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equinos e suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Tratamento anti-inflamatério, analgésico e antipirético de perturbagcbes musculo-esqueléticas —
sindrome da vaca caida, claudigdo, artrite (como complemento do tratamento etioldgico), lesGes
traumaticas e distocicas, afeccOes respiratorias, mastite aguda, edema mamario e célica.

Equinos:
Sindromas inflamatoérios e/ou dolorosos dos sistemas Osteo-articulares e musculo-esquelético.
Tratamento analgésico sintomatico das colicas. Tratamento antipirético.

Suinos:
Tratamento anti-inflamatorio, analgésico e antipirético particularmente em doengas do tracto
respiratorio e sindrome MMA (mastites, metrites e agalaxia).

4.3 Contra-indicacGes

Né&o utilizar em caso de hipersensibilidade ao cetoprofeno ou a algum dos excipientes.

N&o utilizar em caso de insuficiéncia renal grave, patologia cardiaca ou hepatica, ou caso haja a
possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastro-intestinal, ou evidéncia de discrasias sanguineas.

N&o utilizar em éguas e porcas gestantes (ver 4.7.).

Né&o utilizar em potros com idade inferior a 15 dias.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Né&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo em animais muito jovens ou muito idosos envolve riscos adicionais. Se a utilizacdo ndo
poder ser evitada, sdo necessarios cuidados médicos adicionais.

Deve ser evitada a utilizacdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensdo dado haver
possibilidade de um risco acrescido de toxicidade renal.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetoprofeno devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento com os olhos e pele. Em caso de contacto acidental, lavar
abundantemente com agua.

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento pode provocar inapeténcia, nausea, intolerancia digestiva (vomitos ou diarreia),
urticéria e necrose papilar renal.

Ocasionalmente pode ocorrer Ulcera gastrica.

Estes sinais sdo frequentemente transitorios.

Se os efeitos secundarios ocorrem, deve ser realizada a suspensdo do tratamento e solicitar
aconselhamento médico-veterinario.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e a lactacao

N&o utilizar em éguas e porcas gestantes, uma vez que ndo existem estudos de seguranca especificos,
durante a gestacdo, para estas espécies.
A administragdo por via intramuscular em vacas gestantes demonstrou ser segura.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o utilizar em simultdneo com outros anti-inflamatdrios ndo esterdides, com diuréticos ou com
anticoagulantes.
N&o utilizar em simultdneo com medicamentos potencialmente nefrotoxicos (ex: aminoglicosideos).

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo:
Bovinos: intravenosa e intramuscular.
Equinos: intravenosa.
Suinos: intramuscular.

Bovinos
A dose recomendada é de 3 mg/Kg/dia, durante 1 a 3 dias consecutivos (equivalente a 3 ml do
medicamento /100 kg de peso vivo/dia, durante 1 a 3 dias consecutivos).

Equinos
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A dose recomendada é de 2,2 mg/Kg/dia (equivalente a 1 ml do medicamento por 45 kg de peso vivo),
em que no caso de:

Perturbacdes musculo esqueléticas: durante 3 a 5 dias consecutivos.

Cdlica: uma administracdo Unica, sendo que a necessidade de uma nova injeccdo exige prévia
reavaliacdo do quadro clinico.

Suinos:
A dose recomendada é de 3 mg/Kg/dia, até 3 dias (equivalente a 3 ml do medicamento veterinario/100
Kg de peso vivo/dia, até 3 dias).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Poderdo ser observadas lesdes e hemorragias no tracto alimentar e nos rins, diarreias, urticdria,
letargia, inapeténcia e necrose papilar.

N&o ha antidoto especifico para a sobredosagem do cetoprofeno.

Em caso de sobredosagem, aplicar um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos: Carne e visceras- 4 dias.

Leite - 12 horas.
Equinos:  Carne e visceras- 4 dias.
Suinos: Carne e visceras- 4 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-inflamatorio ndo esterdide.
Cddigo ATCVet: QMO1AEOQ3.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno é uma substancia anti-inflamatoéria ndo esterdide (AINE) pertencente ao grupo dos
derivados do acido benzofenil-propionico. O cetoprofeno inibe a enzima de sintese das
prostaglandinas (ciclo-oxigenase), sendo um inibidor competitivo, ndo selectivo, da COX-1 e COX-2.
Possui propriedades anti-inflamatdrias, antipiréticas e analgésicas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs injeccdo, a absorgdo do cetoprofeno € répida. Nos vitelos e bovinos adultos 0 Cma €
respectivamente de 11,10 + 1,12 ug/ml e 5,71 + 1,34, com tmax de 0,65 h + 0,14 para vitelose 1,21 h +
0,48 para bovinos adultos. Nos cavalos, 0 Cmax tem um valor de 2,25 + 0,32 ug/ml atingido apos 24
minutos. Nos suinos, 0 Cmsx tem um valor de 11,33 + 2,44 pg/ml, com tms de 0,50 h + 0,26. O tempo
da semi-vida plasmatica é similar em todas as espécies alvo mostrando um valor maximo de 2,71
horas + 0,89 (cavalo), 2,24 horas + 0,11 (suino) e 2,12 horas + 0,57 (bovino adulto).

O medicamento é metabolizado no figado, apresentando uma biodisponibilidade de 80-95%, sendo
eliminado principalmente por via urinaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes

L-arginina

Alcool benzilico

Acido citrico mono-hidratado

Agua para preparacgdes injectaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o administrar outros medicamentos na mesma seringa.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 15 dias.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar ao abrigo do calor e da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro ambar, de Tipo Il, fechados com rolhas de clorobutilo e selados com capsulas de
aluminio. Cada frasco tem a capacidade de 50 ml, 100 ml ou 250 ml, sendo individualmente
acondicionados numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N° AIM 51156

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

14 de Agosto de 1996

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S0 pode ser vendido mediante receita médica — veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 50 ml, 100 ml ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ROMEFEN 10% soluc&o injectavel para bovinos, equinos e suinos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

Cetoprofeno 100 mg (10 % p/v)
Excipientes:

Alcool benzilico 100 mg

Exc. q.b.p. 1 mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracéo:

Bovinos: intravenosa e intramuscular.
Equinos: intravenosa.

Suinos: intramuscular.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras- 4 dias.
Leite - 12 horas.
Equinos:  Carne e visceras- 4 dias.
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Suinos: Carne e visceras- 4 dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL
ApGs a primeira abertura da embalagem: 15 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar ao abrigo do calor e da luz.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
(Fundo verde)
S6 pode ser vendido mediante receita médica — veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

N° AIM 51156

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml, 100 ml ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ROMEFEN 10% solucéo injectavel para bovinos, equinos e suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

Cetoprofeno 100 mg (10 % p/v)
Excipientes:

Alcool benzilico 100 mg

Exc. q.b.p. 1 mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml, 100 ml ou 250 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e suinos.

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via de administracdo:

Bovinos: intravenosa e intramuscular.
Equinos: intravenosa.

Suinos: intramuscular.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras- 4 dias.

Leite - 12 horas.
Equinos:  Carne e visceras- 4 dias.
Suinos: Carne e visceras- 4 dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Apos a primeira abertura da embalagem: 15 dias.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar ao abrigo do calor e da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E'LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUQS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
(Fundo verde)
S0 pode ser vendido mediante receita médica — veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

N° AIM 51156

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
ROMEFEN 109% solucdo injectavel para bovinos, equinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algeés

Portugal

Responsavel pela libertacdo de lote:

Merial S.A.S.

4, Chemin du Calquet 31057 Toulouse Cedex
Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ROMEFEN 10% solucdo injectavel para bovinos, equinos e suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

Cetoprofeno 100 mg (10 % p/v)
Excipientes:

Alcool benzilico 100 mg

Exc. g.b.p. 1 ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

Tratamento anti-inflamatério, analgésico e antipirético de perturbacGes musculo-esqueléticas —
sindrome da vaca caida, claudicdo, artrite (como complemento do tratamento etioldgico), lesbes
traumaticas e distocicas, afeccOes respiratorias, mastite aguda, edema mamario e célica.

Equinos:
Sindromas inflamatérios e/ou dolorosos dos sistemas Osteo-articulares e musculo-esquelético.
Tratamento analgésico sintomatico das colicas. Tratamento antipirético.

Suinos:
Tratamento anti-inflamatorio, analgésico e antipirético particularmente em doengas do tracto
respiratério e sindrome MMA (mastites, metrites e agaléxia).

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o utilizar em caso de hipersensibilidade ao cetoprofeno ou a algum dos excipientes.

N&o utilizar em caso de insuficiéncia renal grave, patologia cardiaca ou hepética, ou caso haja a
possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastro-intestinal, ou evidéncia de discrasias sanguineas.

N&o utilizar em éguas e porcas gestantes (ver Adverténcias Especiais).
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N&o utilizar em potros com idade inferior a 15 dias.
6. REACCOES ADVERSAS

O medicamento pode provocar inapeténcia, ndusea, intolerdncia digestiva (vomitos ou diarreia),
urticaria e necrose papilar renal.

Ocasionalmente pode ocorrer Ulcera gastrica.

Estes sinais sdo frequentemente transitorios.

Se os efeitos secundarios ocorrem, deve ser realizada a suspensdo do tratamento e solicitar
aconselhamento médico-veterinario.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e suinos. _ ) ~
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo:
Bovinos: intravenosa e intramuscular.
Equinos: intravenosa.
Suinos: intramuscular.

Bovinos
A dose recomendada é de 3 mg/Kg/dia, durante 1 a 3 dias consecutivos (equivalente a 3 ml do
medicamento /100 kg de peso vivo/dia, durante 1 a 3 dias consecutivos).

Equinos

A dose recomendada é de 2,2 mg/Kg/dia (equivalente a 1 ml do medicamento por 45 kg de peso vivo),
em que no caso de:

Perturbacdes musculo esqueléticas: durante 3 a 5 dias consecutivos.

Cdlica: uma administracdo Unica, sendo que a necessidade de uma nova injeccdo exige prévia
reavaliacdo do quadro clinico.

Suinos:
A dose recomendada é de 3 mg/Kg/dia, até 3 dias (equivalente a 3 ml do medicamento veterinario/100
Kg de peso vivo/dia, até 3 dias).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
N&o administrar outros medicamentos na mesma seringa.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras- 4 dias.

Leite - 12 horas.
Equinos:  Carne e visceras- 4 dias.
Sufnos: Carne e visceras- 4 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancgas.
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Conservar ao abrigo do calor e da luz.
ApGs a primeira abertura da embalagem: 15 dias.

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A utilizacdo em animais muito jovens ou muito idosos envolve riscos adicionais. Se a utiliza¢cdo ndo
poder ser evitada, sdo necessarios cuidados médicos adicionais.

Deve ser evitada a utilizacdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensdo dado haver
possibilidade de um risco acrescido de toxicidade renal.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetoprofeno devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento com os olhos e pele. Em caso de contacto acidental, lavar
abundantemente com agua.

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto
informativo ou o rétulo.

N&o utilizar em éguas e porcas gestantes, uma vez que ndo existem estudos de seguranga especificos,
durante a gestacdo, para estas espécies.

A administragdo por via intramuscular em vacas gestantes demonstrou ser segura.

N&o utilizar em simultdneo com outros anti-inflamatdrios ndo esterdides, com diuréticos ou com
anticoagulantes.

Na&o utilizar em simultdneo com medicamentos potencialmente nefrotdxicos (ex: aminoglicosideos).
Poderdo ser observadas lesGes e hemorragias no tracto alimentar e nos rins, diarreias, urticaria,
letargia, inapeténcia e necrose papilar.

N&o ha antidoto especifico para a sobredosagem do cetoprofeno.

Em caso de sobredosagem, aplicar um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2017
15. OUTRAS INFORMA(;()ES

Forma farmacéutica
Solugdo injectavel, limpida e incolor.

Propriedades farmacocinéticas

Apoés injeccdo, a absorgdo do cetoprofeno € répida. Nos vitelos e bovinos adultos 0 Cmax €
respectivamente de 11,10 + 1,12 ug/ml e 5,71 + 1,34, com tmax de 0,65 h + 0,14 para vitelose 1,21 h +
0,48 para bovinos adultos. Nos cavalos, 0 Cmax tem um valor de 2,25 + 0,32 ug/ml atingido apos 24
minutos. Nos suinos, 0 Cmax tem um valor de 11,33 + 2,44 pg/ml, com tmax de 0,50 h + 0,26. O tempo
da semi-vida plasmatica é similar em todas as espécies alvo mostrando um valor maximo de 2,71
horas + 0,89 (cavalo), 2,24 horas + 0,11 (suino) e 2,12 horas + 0,57 (bovino adulto).

O medicamento é metabolizado no figado, apresentando uma biodisponibilidade de 80-95%, sendo
eliminado principalmente por via urinaria.
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Apresentacao
(;aixa com frasco de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

N° AIM 51156

S0 pode ser vendido mediante receita médica — veterinaria.
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