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INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holland
REPRÆSENTANT
Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Rominervin vet 10 mg/ml injektionsvæske, opløsning, til heste. Romifidinhydrochlorid.
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Romifidinhydrochlorid 10 mg
svarende til 8,76 mg romifidin
Hjælpestof: Chlorocresol 2 mg
Klar, farveløs til let gullig opløsning.
INDIKATIONER
Sederende præparat til at facilitere håndtering, undersøgelse, mindre kirurgiske interventioner og mindre indgreb. Til præmedicinering før 
administration af injicerbare eller inhalerbare anæstetika. Romifidin kan også anvendes sammen med syntetiske opiater (f.eks. butorphanol) 
for at give en dybere sedering/analgesi.
KONTRAINDIKATIONER
Bør ikke anvendes til heste i løbet af den sidste drægtighedsmåned. Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller 
over for et eller flere af hjælpestofferne. Præparater indeholdende TMP/S bør ikke anvendes intravenøst, når hestene er blevet sederet med romifidin.
BIVIRKNINGER
Som for andre veterinærlægemidler i denne klasse, kan de følgende uønskede hændelser opstå:
- Bradykardi, som kan være udtalt
-  Godartede, reversible hjertearytmier (andengrads AV-blok og i mindre grad sino-atrialt blok)
-  Hypotension, efter en kort periode med hypertension
- Ukoordinerede lemmer/ataksi
- Svedtendens og øget spytdannelse
- Hyperglykæmi og diurese
-  Hos hingste og vallakker kan der opstå et reversibelt, delvist penilt prolaps.
-  Øget følsomhed i bagbenene (defensive bevægelser)
-  I meget sjældne tilfælde lette koliksymptomer, da tarmmotiliteten midlertidigt er hæmmet.
Overfølsomhed kan forekomme i meget sjældne tilfælde.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som: 
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling) 
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr) 
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr) 
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr) 
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller 
hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. 
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S; Websted: www.meldenbivirkning.dk; E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER
Heste.
 DOSERING, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ
Intravenøs anvendelse. Et dosisinterval fra 0,04-0,12 mg romifidin HCl/kg legemsvægt (0,4-1,2 ml præparat/100 kg legemsvægt) giver et 
dosisrelateret respons. Præparatet begynder at virke, uafhængigt af dosis, efter 1-2 minutter. Maksimal sedering opnås efter 5-10 minutter. 
Se tabellen nedenfor.
Anbefalet dosis: Sedering:

Når romifidin anvendes i kombination med butorphanol for dybere sedering og analgesi, bør der anvendes en dosis på 0,04 mg-0,12 mg 
romifidin HCl/kg legemsvægt (0,4-1,2 ml præparat pr. 100 kg legemsvægt), efterfulgt af butorphanol. 
Præmedicin:
- Præmedicinering med ketamin til induktion
Når romifidin anvendes til præmedicinering før ketamin-induceret anæstesi, bør der anvendes en dosis på 0,1 mg romifidin HCl/kg 
legemsvægt (1 ml præparat/100 kg legemsvægt), efterfulgt af ketamin efter 5-10 minutter. 
- Præmedicinering med andre stoffer til induktion
Når romifidin anvendes som præmedicinering i kombination med andre stoffer, såsom anæstetika til injektion eller inhalation, bør der anvendes 
en dosis på 0,04 mg-0,08 mg romifidin HCl/kg legemsvægt (0,4-0,8 ml præparat pr. 100 kg legemsvægt), efterfulgt af induktion af anæstesi 
efter 5-10 minutter.
Opretholdelse af anæstesi: For at opretholde den kirurgiske anæstesi eller gøre den dybere med romifidin/ketamin, når faciliteter med 
anæstesi i gasfasen ikke er tilgængelige, kan romifidin administreres ved en dosis på 0,025 mg/kg romifidin HCl (0,25 ml præparat/100 kg 
legemsvægt), straks efterfulgt af ketamin intravenøst (50 % af den indledende dosis af ketamin præmedicin). Administrer romifidin/ketamin 
top-up-dosis umiddelbart før den kirurgiske incision udføres, eller når der er tegn på, at bevidstheden vender tilbage.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Proppen må ikke punkteres over 40 gange.
TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 6 dage. Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn. Opbevar hætteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys. Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter 
den udløbsdato, der står på den ydre emballage efter EXP. Udløbsdatoen er den sidste dag i den nævnte måned. Opbevaringstid efter første 
åbning af flasken: 56 dage.
SÆRLIGE ADVARSLER
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen: Sedering med α2-agonistiske lægemidler, såsom romifidin, kan øge følsomheden i bagbenene over 
for berøringer. Der kan til tider opstå defensive reaktioner, dvs. spark, selv hos dyr, der virker velsederede. Veterinærlægemidlet skal anvendes 
med forsigtighed hos dyr, der lider af kardiovaskulære sygdomme eller respirationssygdomme, nedsat lever- eller nyrefunktion og hos dyr 
i shock. Når det anvendes som præanæstesi, bør sederingen være tydelig, før induktion af anæstesi.
Når veterinærlægemidlet anvendes som en del af den anæstetiske procedure, skal der udvises forsigtighed under rekonvalensfasen for at 
sikre, at hesten er i varme og rolige omgivelser.
Særlige forholdsregler der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet til dyr: I tilfælde af oral indtagelse eller selvinjektion ved 
hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen bør vises til lægen, men der MÅ IKKE FØRES MOTORKØRETØJ, da 
der kan opstå sedering og ændringer i blodtrykket. Undgå kontakt med hud, øjne og slimhinder. Efter eksponering skal den eksponerede hud 
straks vaskes med rigelige mængder vand. Fjern forurenet beklædning, som er i direkte kontakt med huden. I tilfælde af kontakt med øjnene 
ved hændeligt uheld skal der skylles grundigt med frisk vand. Hvis der opstår symptomer, skal der søges lægehjælp. Hvis gravide kvinder 
håndterer præparatet, skal der udvises særlig forsigtighed, så der ikke selvinjiceres, da der kan opstå livmodersammentrækninger og nedsat 
blodtryk hos fosteret efter systemisk eksponering ved hændeligt uheld.
Til lægen: Romifidin er en alfa-2-adrenoreceptoragonist, og symptomer efter absorption kan omfatte kliniske virkninger, herunder 
dosisafhængig sedering, respirationsundertrykkelse, bradykardi, hypotension, mundtørhed og hyperglykæmi. Der er også blevet rapporteret 
ventrikulære arytmier. Symptomer i luftvejene og hæmodynamiske symptomer bør behandles symptomatisk.
Drægtighed og laktation: Bør ikke anvendes i løbet af den sidste drægtighedsmåned.
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger, modgift): Doseringer på op til 5 gange den højest anbefalede dosis forårsagede forbigående 
bivirkninger, såsom svedtendens, bradykardi, andengrads atrioventrikulært hjerteblok, hypotension, ataksi, hyperglykæmi og øget diurese.
I tilfælde af en overdosering forventes det, at bivirkningerne anført i pkt. 4.6 er af højere sværhedsgrad og hyppigere. 
I sådanne tilfælde bør symptomatisk behandling påbegyndes. En alfa-2-adrenerg antagonist kan være nyttig til at reducere sådanne virkninger.
Interaktioner: Den sederende virkning af veterinærlægemidlet kan potenseres af andre psykoaktive stoffer, såsom beroligende midler, andre 
sederende midler eller morfinlignende analgetika, og derfor reducere den nødvendige dosis af efterfølgende anæstetika.
Samtidig intravenøs anvendelse af potenserende sulfonamider med alfa-2-agonister er blevet rapporteret til at forårsage hjertearytmier, som 
kan være dødelige. Intravenøs administration af præparater, der indeholder TMP/S, er derfor kontraindiceret, når hestene er blevet sederet 
med romifidin. Samtidig anvendelse af romifidin og phenothiaziner (f.eks. acepromazin) kan føre til svær hypotension.
Præparatet bør ikke anvendes i forbindelse med andre stoffer, som tilhører den samme farmakologiske klasse (sympatikomimetiske aminer, 
herunder alfa-2-agonister, såsom xylazin, detomidin).
Uforligeligheder: Må ikke blandes med andre lægemidler til dyr.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE
Ikke anvendte veterinærlægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN
10. september 2018
ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstørrelser: Kartonæske med 1 hætteglas med 10 ml, 20 ml eller 50 ml. Multipakning med 6 æsker, der hver indeholder 1 hætteglas 
med 10 ml, 20 ml eller 50 ml. Multipakning med 10 æsker, der hver indeholder 1 hætteglas med 10 ml, 20 ml eller 50 ml. 
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

MARKAÐSLEYFISHAFI
Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland
FRAMLEIÐANDI SEM BER ÁBYRGÐ Á LOKASAMÞYKKT
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holland
HEITI DÝRALYFS
Rominervin vet 10 mg/ml stungulyf, lausn handa hrossum. Rómifídínhýdróklóríð.
VIRKT INNIHALDSEFNI OG ÖNNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni: Rómifídínhýdróklóríð 10 mg
jafngildir 8,76 mg af rómifídíni
Hjálparefni: Klórókresól 2 mg
Tær, litlaus eða örlítið gulleit lausn.
ÁBENDINGAR
Róandi lyf til að auðvelda meðhöndlun, skoðun, minniháttar skurðaðgerðir og minniháttar aðgerðir. Til flyfjaforgjafar áður en svæfingalyf eru 
gefin til inndælingar eða innöndunar. Rómifídín má einnig nota með samtengdum ópíötum (t.d. bútorfanóli) til þess að veita meiri róandi áhrif 
/verkjastillingu.
FRÁBENDINGAR
Gefið ekki hrossum á síðasta mánuði meðgöngu. Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna. 
Notið ekki lyf sem innihalda TMP/S í bláæð þegar hross hafa fengið róandi meðferð með rómifídíni.
AUKAVERKANIR
Eins og á við um önnur dýralyf er hugsanlegt að eftirfarandi aukaverkanir komi fram:
-  Hægtaktur, sem getur verið mjög greinilegur
-  Jákvæðar og afturkræfar hjartsláttartruflanir (gáttasleglarof af annarri gráðu og sjaldnar leiðslurof í gáttum)
-  Lágþrýstingur, í kjölfar skammvinns háþrýstings
- Skortur á samhæfingu útlima/slingur
-  Svitamyndun og aukin munnvatnsseyting
- Blóðsykurshækkun og þvagaukning
-  Hjá karlkyns hrossum getur orðið vart við að reður standi út úr forhúð að hluta til en það gengur síðan til baka.
-  Aukið næmi fyrir snertingu í afturfótum (varnarviðbrögð)
-  Örsjaldan geta komið fram væg einkenni hrossasóttar vegna þess að iðrahreyfingar stöðvast tímabundið.
Ofnæmisviðbrögð geta örsjaldan komið fram.
Tíðni aukaverkana er skilgreind samkvæmt eftirfarandi: 
- Mjög algengar (aukaverkanir koma fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 dýrum sem fá meðferð)
- Algengar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 100 dýrum sem fá meðferð)
- Sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 1.000 dýrum sem fá meðferð)
- Mjög sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð)
- Koma örsjaldan fyrir (koma fyrir hjá færri en 1 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð, þ.m.t. einstök tilvik)
Gerið dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar í fylgiseðlinum eða ef svo virðist 
sem lyfið hafi ekki tilætluð áhrif. Dýraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjálfir beint til Lyfjastofnunar. Leiðbeiningar eru á heimasíðu 
Lyfjastofnunar sjá („Aukaverkanir“) www.lyfjastofnun.is.
DÝRATEGUND
Hross.
 SKAMMTAR, ÍKOMULEIÐ OG AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF
Til notkunar í bláæð. Skammtabilið 0,04-0,12 mg af rómifídíni HCl/kg líkamsþyngdar (0,4-1,2 ml af lyfi/100 kg líkamsþyngdar) veitir 
skammtatengda svörun. Virknin hefst eftir 1-2 mínútur, óháð skammti. Hámarks róandi virkni er náð eftir 5-10 mínútur. Sjá töfluna hér fyrir neðan.
Ráðlagður skammtur: Róandi virkni:

Rominervin® vet 10 mg/ml 
Injektionsvæske, opløsning, til heste

INDLÆGSSEDDELDK

Rominervin® vet 10 mg/ml 
Stungulyf, lausn handa hrossum

FYLGISEÐILL:IS

Dosis

0,04 mg romifidin HCl/kg legemsvægt
(dvs. 0,4 ml præparat/100 kg legemsvægt)

0,08 mg romifidin HCl/kg legemsvægt 
(dvs. 0,8 ml præparat/100 kg legemsvægt)

0,12 mg romifidin HCl/kg legemsvægt
(dvs. 1,2 ml præparat/100 kg legemsvægt)

Let

Dyb

Dyb sedering, der varer længe Ved denne dosis kan en residuel 
sedering vare i op til 3 timer.

0,5-1 time

0,5-1,5 time

Sederingsgrad Varighed af sedering

Þegar rómifídín er notað samhliða bútorfanóli til að ná fram meiri róandi áhrifum og verkjastillingu skal nota skammt sem nemur 0,04-0,12 mg 
af rómifídíni HCl/kg líkamsþyngdar (0,4-1,2 ml af lyfi á hver 100 kg líkamsþyngdar) og síðan bútorfanól. 
Lyfjaforgjöf:
- Lyfjaforgjöf við innleiðslu með ketamíni 
Þegar rómifídín er notað til lyfjaforgjafar á undan svæfingu með ketamíni skal nota skammt sem nemur 0,1 mg af rómifídíni HCl/kg líkamsþyngdar 
(1 ml af lyfi/100 kg líkamsþyngdar) og síðan ketamín eftir 5-10 mínútur. 
- Lyfjaforgjöf við innleiðslu með öðrum lyfjum 
Þegar rómifídín er notað til lyfjaforgjafar samhliða öðrum lyfjum á borð við svæfingalyf til inndælingar eða innöndunar skal nota skammt sem 
nemur 0,04-0,08 mg af rómifídíni HCl/kg líkamsþyngdar (0,4-0,8 ml af lyfi á hver 100 kg líkamsþyngdar) og síðan innleiðslu svæfingar eftir 
5-10 mínútur.
Viðhald svæfingar: Til þess að viðhalda eða auka svæfingu vegna skurðaðgerðar með rómifídíni/ketamíni þegar er unnt að veita svæfingu 
með gasi má gefa rómifídín af skammti sem nemur 0,025 mg/kg af rómifídíni HCl (0,25 ml af lyfi/100 kg líkamsþyngdar) og síðan tafarlaust 
ketamín í bláæð (50% af upphaflegum skammti lyfjaforgjafar með ketamíni). Gefa skal aukalegan skammt af rómifídíni/ketamíni rétt áður en 
skurðaðgerð er hafinn eða þegar vart verður við merki um að meðvitund sé að vakna á ný.
LEIÐBEININGAR UM RÉTTA LYFJAGJÖF
Ekki skal stinga í tappann oftar en 40 sinnum.
BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU
Kjöt og innmatur: 6 sólarhringar. Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis.
SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR VIÐ GEYMSLU
 Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. Geymið hettuglasið í ytri umbúðum til varnar gegn ljósi. Ekki skal nota dýralyfið eftir fyrningardagsetningu 
sem tilgreind er á öskjunni á eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. Geymsluþol eftir að glasið 
hefur verið rofið: 56 sólarhringar.
SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ
Sérstakar varúðarreglur við notkun hjá dýrum: Róandi meðferð með lyfjum sem eru alfa-2-örvar, svo sem rómifídín, getur aukið næmi fyrir 
snertingu í afturfótum. Dýr geta stundum sýnt varnarviðbrögð, þ.e. sparkað frá sér, jafnvel þótt róandi lyf virðist virka vel. 
Nota skal dýralyfið af varúð handa dýrum sem eru með sjúkdóma í hjarta og æðum eða öndunarfærum, vanstarfsemi lifrar eða nýrna og 
handa dýrum í losti. Þegar lyfið er notað fyrir svæfingu skal bíða eftir að róandi virkni komi fram áður en svæfing er sett í gang.
Þegar dýralyfið er notað sem hluti af svæfingarferli skal tryggja að hrossinu sé leyft að jafna sig í hlýju og hljóðlátu umhverfi eftir á.
Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: Ef dýralyfið er óvart tekið inn eða ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með dýralyfinu 
fyrir slysni skal tafarlaust leita til læknis og hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins, EN EKKI AKA vegna þess að vart getur orðið við 
slævingu og breytingar á blóðþrýstingi. Forðist snertingu við húð, augu eða slímhúð. Þvo skal útsetta húð tafarlaust eftir útsetningu, með 
miklu magni af vatni. Fjarlægja skal mengaðan fatnað sem er í beinni snertingu við húð. Ef lyfið kemst óvart í snertingu við augu skal skola 
vandlega með fersku vatni. Ef vart verður við einhver einkenni skal leita ráða hjá lækni. Ef þungaðar konur meðhöndla lyfið skal gæta þess 
sérstaklega að þær sprauti sig ekki sjálfar með lyfinu vegna þess að legkrampar og blóðþrýstingslækkun hjá fóstri geta komið fram eftir 
útsetningu fyrir slysni.
Ráðleggingar handa lækninum: Rómifídín er alfa-2-adrenalínviðtakaörvi og einkenni eftir frásog geta m.a. verið klínísk áhrif á borð við skammtaháð 
róandi áhrif, öndunarbælingu, hægtakt, lágþrýsting, þurrk í munni og blóðsykurshækkun. Einnig hefur verið tilkynnt um hjartsláttartruflanir frá 
sleglum. Meðhöndla skal einkenni tengd öndunarfærum og blóði á einkennamiðaðan hátt.
Meðganga og mjólkurgjöf: Notið ekki á síðasta mánuði meðgöngu.
Ofskömmtun (einkenni, bráðameðferð, móteitur): Skammtar sem námu allt að 5 sinnum stærsta ráðlagða skammti ollu skammvinnum 
aukaverkunum, svo sem svitamyndun, hægtakti, gáttasleglarofi af annarri gráðu, lágþrýstingi, slingri, blóðsykurshækkun og þvagaukningu.
Ef um ofskömmtun er að ræða má búast við að aukaverkanir sem koma fram í kafla 4.6 verði alvarlegri og tíðari. Í slíkum tilfellum skal hefja 
einkennamiðaða meðferð; alfa-2 adrenvirkur blokki getur hjálpað til við að draga úr slíkum áhrifum.
Milliverkanir: Róandi áhrif dýralyfsins geta magnast af völdum annarra geðvirkra efnasambanda, svo sem kvíðastillandi lyfja, annarra róandi 
lyfja eða morfínlíkra verkjalyfja, og geta þar með kallað á minni skammt af því svæfingalyfi sem notað er í kjölfarið. Tilkynnt hefur verið um að 
samtímisnotkun öflugra súlfónamíða í bláæð og alfa2-örva valdi hjartsláttartruflunum sem geta reynst banvænar. Þess vegna má ekki gefa lyf 
í bláæð sem innihalda TMP/S þegar hross fá róandi meðferð með rómifídíni. Samhliðanotkun rómifídíns og fenótíasína (t.d. aseprómasíns) 
getur valdið alvarlegum lágþrýstingi. Ekki skal nota lyfið samhliða öðrum efnum sem tilheyra sama lyfjaflokki (amín sem virka á miðtaugakerfið, 
þ.m.t. alfa-2-örvar á borð við xýlasín, detómidín).
Ósamrýmanleiki: Ekki má blanda þessu dýralyfi saman við nein önnur dýralyf. 
SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR VEGNA FÖRGUNAR ÓNOTAÐRA LYFJA EÐA ÚRGANGS
Farga skal ónotuðu dýralyfi eða úrgangi vegna dýralyfs í samræmi við gildandi reglur.
DAGSETNING SÍÐUSTU SAMÞYKKTAR FYLGISEÐILSINS
7. september 2018.
AÐRAR UPPLÝSINGAR
Pakkningastærðir: Pappaaskja með 1 hettuglasi með 10 ml, 20 ml eða 50 ml. Fjölpakkning með 6 öskjum sem inniheldur hver 1 hettuglas 
með 10 ml, 20 ml eða 50 ml. Fjölpakkning með 10 öskjum sem inniheldur hver 1 hettuglas með 10 ml, 20 ml eða 50 ml. 
Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar.

Skammtur

0,04 mg af rómifídíni HCl/kg lþ
(þ.e. 0,4 ml af lyfi/100 kg lþ)

0,08 mg af rómifídíni HCl/kg lþ
(þ.e. 0,8 ml af lyfi/100 kg lþ)

0,12 mg af rómifídíni HCl/kg lþ
(þ.e. 1,2 ml af lyfi/100 kg lþ)

Lítil

Mikil

Mikil róandi virkni í langan tíma Við þennan skammt getur róandi 
virkni haldist við í allt að 3 klst.

0,5-1 klst.

0,5-1,5 klst.

Stig róandi virkni Lengd róandi virkni

Rominervin® vet 10 mg/ml 
Roztwór do wstrzykiwań dla koni

ULOTKA INFORMACYJNAPL

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holandia
WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holandia
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Rominervin vet 10 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla koni. Romifidyny chlorowodorek.
ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Każdy ml zawiera:
Substancja czynna: Romifidyny chlorowodorek 10 mg
co odpowiada 8,76 mg romifidyny
Substancja pomocnicza: Chlorokrezol 2 mg
Klarowny, bezbarwny do lekko żółtego roztwór.
WSKAZANIA LECZNICZE
Lek uspokajający ułatwiający postępowanie, badanie, drobne interwencje chirurgiczne i mniejsze zabiegi. Do premedykacji przed podaniem 
wstrzykiwanych lub wziewnych leków znieczulających. Romifidynę można również stosować z syntetycznymi opiatami (np. butorfanolem) 
w celu zapewnienia głębszej sedacji/analgezji.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosować u koni w ostatnim miesiącu ciąży. Nie stosować w przypadkach nadwrażliwości na substancję czynną lub na dowolną 
substancję pomocniczą. Nie stosować produktów zawierających TMP/S dożylnie, jeśli konie były uspokojone romifidyną.
DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Jak w przypadku innych produktów leczniczych weterynaryjnych tej klasy, mogą wystąpić następujące działania niepożądane:
- bradykardia, która może być głęboka
-  łagodne, odwracalne arytmie serca (blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia i w mniejszym stopniu blok zatokowo-przedsionkowy)
-  niedociśnienie tętnicze, po krótkim okresie nadciśnienia tętniczego
- brak koordynacji kończyn/ataksja
- pocenie i zwiększone ślinienie
- hiperglikemia i diureza
-  u osobników męskich może wystąpić odwracalne, częściowe wypadnięcie prącia.
-  zwiększona wrażliwość kończyn tylnych (odruchy obronne)
-  w bardzo rzadkich przypadkach łagodne objawy kolki, ponieważ perystaltyka jelit jest tymczasowo zahamowana
W bardzo rzadkich przypadkach może wystąpić nadwrażliwość.
Częstotliwość występowania działań niepożądanych przedstawia się zgodnie z poniższą regułą: 
- bardzo często (więcej niż 1 na 10 leczonych zwierząt wykazujących działanie(a) niepożądane) 
- często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 100 leczonych zwierząt) 
- niezbyt często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 1000 leczonych zwierząt) 
- rzadko (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 10000 leczonych zwierząt) 
- bardzo rzadko (mniej niż 1 na 10000 leczonych zwierząt, włączając pojedyncze raporty).
W razie zaobserwowania działań niepożądanych, również niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku 
działania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. 
Można również zgłosić działania niepożądane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).
DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT
Konie.
DAWKOWANIE, DROGA I SPOSÓB PODANIA
Do podania dożylnego. Zakres dawek 0,04-0,12 mg romifidyny HCl/kg masy ciała (0,4-1,2 ml produktu/100 kg masy ciała) zapewnia odpowiedź 
zależną od dawki. Rozpoczęcie działania, niezależne od dawki, występuje po 1-2 minutach. Maksymalna sedacja jest osiągana w ciągu 5-10 minut. 
Patrz tabela poniżej.
Zalecana dawka: Działanie uspokajające (sedacja):

W przypadku stosowania romifidyny w połączeniu z butorfanolem w celu uzyskania głębszej sedacji i analgezji należy zastosować dawkę 
0,04-0,12 mg romifidyny HCl/kg mc. (0,4-1,2 ml produktu na 100 kg mc.), a następnie butorfanol. 
Premedykacja:
- Premedykacja razem z ketaminą do indukcji
W przypadku stosowania romifidyny jako premedykacji przed znieczuleniem indukowanym ketaminą należy zastosować dawkę 0,1 mg 
romifidyny HCl/kg mc. (1 ml produktu/100 kg mc.), a następnie po 5-10 minutach ketaminę. 
- Premedykacja razem z innymi lekami do indukcji
W przypadku stosowania romifidyny jako premedykacji w połączeniu z innymi lekami, takimi jak wstrzykiwane lub wziewne leki znieczulające, 
należy zastosować dawkę 0,04-0,08 mg romifidyny HCl/kg mc. (0,4-0,8 ml produktu na 100 kg mc.), a następnie po 5-10 minutach 
indukować znieczulenie.
Podtrzymanie znieczulenia: W celu podtrzymania lub pogłębienia znieczulenia chirurgicznego za pomocą romifidyny/ketaminy, jeśli nie są 
dostępne urządzenia do znieczulenia gazowego, romifidynę można podać w dawce 0,025 mg/kg romifidyny HCl (0,25 ml produktu/100 kg 
masy ciała), a natychmiast potem podać dożylnie ketaminę (50% początkowej dawki do premedykacji ketaminą). Dawkę uzupełniającą 
romifidyny/ketaminy należy podać bezpośrednio przed rozpoczęciem cięcia chirurgicznego lub po pojawieniu się oznak powrotu świadomości.
ZALECENIA DLA PRAWIDŁOWEGO PODANIA
Korek nie powinien być przekłuty więcej niż 40 razy.
OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne: 6 dni. Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierząt produkujących mleko przeznaczone do spożycia przez ludzi.
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
 Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. Przechowywać fiolkę w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed 
światłem. Nie używać tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upływie terminu ważności podanego na pudełku po upływie EXP. 
Termin ważności oznacza ostatni dzień danego miesiąca. Okres ważności po pierwszym otwarciu butelki: 56 dni.
SPECJALNE OSTRZEŻENIA
Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt: Sedacja lekami o działaniu α2-agonistycznym, takimi jak romifidyna, może 
zwiększyć wrażliwość kończyn tylnych na dotyk. Czasami mogą wystąpić odruchy obronne, tzn. kopanie, nawet u zwierząt pozornie dobrze 
uspokojonych. Produkt leczniczy weterynaryjny należy stosować z zachowaniem ostrożności u zwierząt z chorobami układu 
sercowo-naczyniowego lub oddechowego, niewydolnością wątroby lub nerek oraz u zwierząt we wstrząsie. W przypadku stosowania jako 
leku używanego przed lekiem znieczulającym sedacja powinna być widoczna przed indukcją znieczulenia. W przypadku stosowania 
produktu leczniczego weterynaryjnego jako części procedury znieczulenia należy zachować ostrożność podczas fazy wybudzania, należy 
upewnić się, że koń jest w ciepłym i cichym otoczeniu.
Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom: Po przypadkowym połknięciu lub samoiniekcji 
należy niezwłocznie zwrócić się o pomoc lekarską oraz przedstawić lekarzowi ulotkę informacyjną, ale NIE PROWADZIĆ POJAZDÓW, 
ponieważ mogą wystąpić sedacja i zmiany ciśnienia tętniczego krwi. Unikać kontaktu ze skórą, oczami lub błonami śluzowymi. 
Natychmiast po ekspozycji przemyć narażoną skórę dużą ilością wody. Zdjąć zanieczyszczoną odzież, która jest w bezpośredniej styczności 
ze skórą. Po przypadkowej styczności produktu z oczami, należy spłukać je obficie świeżą wodą. W przypadku wystąpienia objawów zwrócić 
się o pomoc lekarską. Jeśli kobiety w ciąży podają produkt, należy zachować szczególną ostrożność, aby uniknąć samoiniekcji, ponieważ po 
przypadkowym narażeniu ogólnym może dojść do skurczów macicy i obniżenia ciśnienia krwi płodu.
Dla lekarza: Romifidyna jest agonistą receptorów alfa-2-adrenergicznych, objawy po wchłonięciu mogą obejmować takie skutki kliniczne jak 
zależne od dawki uspokojenie, depresja oddechowa, bradykardia, niedociśnienie tętnicze, suchość w jamie ustnej i hiperglikemia. Zgłaszano 
również występowanie arytmii komorowych. Objawy oddechowe i hemodynamiczne należy leczyć objawowo.
Ciąża i laktacja: Nie stosować w ostatnim miesiącu ciąży.
Przedawkowanie (objawy, sposób postępowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki): Dawki do 5 razy wyższe niż największa 
zalecana dawka powodowały przejściowe działania niepożądane, takie jak pocenie, bradykardia, bloki przedsionkowo-komorowe drugiego 
stopnia, niedociśnienie tętnicze, ataksja, hiperglikemia i zwiększona diureza. W przypadku przedawkowania oczekuje się, że działania 
niepożądane wymienione w punkcie 4.6 będą poważniejsze i będą występować częściej. W takich przypadkach należy rozpocząć leczenie 
objawowe. Antagonista receptorów alfa-2-adrenergicznych może być przydatny do osłabienia takich działań.
Interakcje: Działanie uspokajające produktu leczniczego weterynaryjnego może być wzmocnione przez inne związki psychoaktywne, takie 
jak leki trankwilizujące, inne leki uspokajające lub morfinopodobne leki przeciwbólowe, zmniejszając wymaganą dawkę następnie 
stosowanych leków znieczulających. Zgłaszano, że jednoczesne zastosowanie dożylne potencjonowanych sulfonamidów z agonistami alfa2 
powoduje arytmie serca, które mogą być śmiertelne. Podawanie dożylne produktów zawierających TMP/S jest z tego powodu przeciwwskazane 
w przypadku sedacji koni romifidyną. Jednoczesne stosowanie romifidyny i fenotiazyn (np. acepromazyny) może powodować poważne 
niedociśnienie tętnicze. Produktu nie należy stosować w połączeniu z innymi substancjami należącymi do tej samej klasy farmakologicznej 
(aminy sympatykomimetyczne, w tym agoniści alfa2, takie jak ksylazyna, detomidyna).
Główne niezgodności farmaceutyczne: Nie mieszać z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. 
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady należy usunąć w sposób zgodny z obowiązującymi przepisami.
DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
25-02-2020
INNE INFORMACJE
Wielkości opakowań: Pudełko tekturowe z 1 fiolką po 10 ml, 20 ml lub 50 ml. Opakowanie zbiorcze zawierające 6 pudełek po 1 fiolce 10 ml, 
20 ml lub 50 ml. Opakowanie zbiorcze zawierające 10 pudełek po 1 fiolce 10 ml, 20 ml lub 50 ml. 
Niektóre wielkości opakowań mogą nie być dostępne w obrocie.

Dawka

0,04 mg romifidyny HCl/kg masy ciała
(tzn. 0,4 ml produktu/100 kg mc.)

0,08 mg romifidyny HCl/kg masy ciała 
(tzn. 0,8 ml produktu/100 kg mc.)

0,12 mg romifidyny HCl/kg masy ciała
(tzn. 1,2 ml produktu/100 kg mc.)

Lekka

Głęboka

Głęboka sedacja o przedłużonym 
czasie trwania

Przy tej dawce sedacja resztkowa 
utrzymuje się przez okres do 

3 godzin

0,5-1 godzina

0,5-1,5 godziny

Głębokość sedacji Czas trwania sedacji


