LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Rominervin Vet., injektionsveeske, oplgsning
D.SP.NR.
30879

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Rominervin Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof

Romifidinhydrochlorid 10 mg
svarende til 8,76 mg romifidin

Hjeelpestof
Chlorocresol 2 mg

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplgsning

Klar, farvelgs til let gullig oplgsning

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hest

Terapeutiske indikationer

18. august 2020

Sederende preeparat til at facilitere handtering, undersggelse, mindre kirurgiske

interventioner og mindre indgreb.

Til premedicinering fgr administration af injicerbare eller inhalerbare anastetika.
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Romifidin kan ogsa anvendes sammen med syntetiske opiater (f.eks. butorphanol) for at
give en dybere sedering/analgesi.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til heste i lgbet af den sidste draegtighedsméned.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Preeparater indeholdende TMP/S bgr ikke anvendes intravengst, nar hestene er blevet
sederet med romifidin.

Seerlige advarsler
Ingen

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Sedering med a2-agonistiske leegemidler, sasom romifidin, kan gge fglsomheden i
bagbenene over for taktile stimuleringer. Der kan til tider opsta defensive reaktioner, dvs.
spark, selv hos dyr, der virker velsederede.

Veterinerlegemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr, der lider af kardiovaskulere
sygdomme eller respirationssygdomme, nedsat lever- eller nyrefunktion og hos dyr i
shock.

Nar det anvendes som praanastesi, bar sederingen vere tydelig, for induktion af anastesi.
Nar veterinerlegemidlet anvendes som en del af den anestetiske procedure, skal der
udvises forsigtighed under rekonvalensfasen for at sikre, at hesten er i varme og rolige
omgivelser.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

[ tilfeelde af oral indtagelse eller selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks sgges
leegehjalp, og indlaegssedlen bar vises til legen, men der MA IKKE FORES
MOTORK@RET®AJ, da der kan opsta sedering og @ndringer i blodtrykket.

Undga kontakt med hud, gjne og slimhinder.

Efter eksponering skal den eksponerede hud straks vaskes med rigelige mangder vand.
Fjern forurenet bekleedning, som er i direkte kontakt med huden.

I tilfeelde af kontakt med gjnene ved heendeligt uheld skal der skylles grundigt med frisk
vand. Hvis der opstar symptomer, skal der sgges leegehjelp.

Hvis gravide kvinder handterer praeparatet, skal der udvises serlig forsigtighed, sa der ikke
selvinjiceres, da der kan opsta livmodersammentrakninger og nedsat blodtryk hos fosteret
efter systemisk eksponering ved heendeligt uheld.

Til leegen
Romifidin er en alfa-2-adrenoreceptoragonist, og symptomer efter absorption kan omfatte

kliniske virkninger, herunder dosisathengig sedering, respirationsundertrykkelse,
bradykardi, hypotension, mundtgrhed og hyperglykeemi. Der er ogsa blevet rapporteret
ventrikulere arytmier. Symptomer i luftvejene og heemodynamiske symptomer bgr
behandles symptomatisk.

Bivirkninger

Som for andre veterinerleegemidler i denne klasse kan de fglgende ugnskede handelser
opsta:

- Bradykardi, som kan veere udtalt
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- 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 gget spytdannelse

- Hyperglykemi og diurese

- Hos hingste og vallakker kan der opsta et reversibelt, delvist penilt prolaps.

- get folsomhed i bagbenene (defensive beveegelser)

- I meget sjeldne tilfeelde lette koliksymptomer, da tarmmotiliteten midlertidigt er
haemmet.

Overfglsomhed kan forekomme i meget sjeldne tilfelde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Draegtighed, diegivning eller eglaegning
Bor ikke anvendes i lgbet af den sidste dreegtighedsmaned.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Den sederende virkning af veterinerlegemidlet kan potenseres af andre psykoaktive
stoffer, sasom beroligende midler, andre sederende midler eller morfinlignende analgetika,
og derfor reducere den ngdvendige dosis af efterfglgende anastetika.

Samtidig intravengs anvendelse af potenserende sulfonamider med alfa-2-agonister er
blevet rapporteret til at forarsage hjertearytmier, som kan veere dgdelige. Intravengs
administration af preeparater, der indeholder TMP/S, er derfor kontraindiceret, nar hestene
er blevet sederet med romifidin.

Samtidig anvendelse af romifidin og phenothiaziner (f.eks. acepromazin) kan fare til sveer
hypotension.

Preeparatet bgr ikke anvendes i forbindelse med andre stoffer, som tilhgrer den samme
farmakologiske klasse (sympatikomimetiske aminer, herunder alfa-2-agonister, sasom
xylazin, detomidin).

Dosering og indgivelsesmade

Intravengs anvendelse.

Et dosisinterval fra 0,04-0,12 mg romifidin HCl/kg legemsveegt (0,4-1,2 ml
preparat/100 kg legemsvegt) giver et dosisrelateret respons.

Preeparatet begynder at virke, uafhengigt af dosis, efter 1-2 minutter. Maksimal sedering
opnas efter 5-10 minutter. Se tabellen nedenfor.
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Anbefalet dosis

Sedering

Dosis Sederingsgrad Varlg.hed 2t
sedering

0,04 mg romifidin HCl/kg

legemsvaegt .

(dvs. 0,4 ml praeparat/100 kg Let AR s

legemsveegt)

0,08 mg romifidin HCl/kg

legemsveegt .

(dvs. 0,8 ml preparat/100 kg R LRSS

legemsveegt)

0,12 mg romifidin HCl/kg Ved denne dosis

legemsveegt Dyb sedering, der kan en residuel

(dvs. 1,2 ml preparat/100 kg varer lenge sedering vare i op til

legemsveegt) 3 timer.

Nar romifidin anvendes i kombination med butorphanol for dybere sedering og analgesi,
bar der anvendes en dosis pa 0,04 mg-0,12 mg romifidin HCl/kg legemsveegt (0,4-1,2 ml
preparat pr. 100 kg legemsvegt), efterfulgt af butorphanol.

Preemedicin

Premedicinering med ketamin til induktion

Nar romifidin anvendes til premedicinering fgr ketamin-induceret aneestesi, bar der
anvendes en dosis pa 0,1 mg romifidin HCl/kg legemsveegt (1 ml preparat/100 kg
legemsveegt), efterfulgt af ketamin efter 5-10 minutter.

Premedicinering med andre stoffer til induktion

Nar romifidin anvendes som preemedicinering i kombination med andre stoffer, sasom
anestetika til injektion eller inhalation, bgr der anvendes en dosis pa 0,04 mg-0,08 mg
romifidin HCl/kg legemsvegt (0,4-0,8 ml preeparat pr. 100 kg legemsveaegt), efterfulgt af
induktion af anestesi efter 5-10 minutter.

Opretholdelse af anestesi

For at opretholde den kirurgiske anestesi eller ggre den dybere med romifidin/ketamin, nar
faciliteter med aneestesi i gasfasen ikke er tilgengelige, kan romifidin administreres ved en
dosis pa 0,025 mg/kg romifidin HCI (0,25 ml preeparat/100 kg legemsveegt), straks
efterfulgt af ketamin intravengst (50 % af den indledende dosis af ketamin premedicin).
Administrer romifidin/ketamin top-up-dosis umiddelbart fagr den kirurgiske incision
udfares, eller nar der er tegn pa, at bevidstheden vender tilbage.

Proppen ma ikke punkteres over 40 gange.

4.10  Overdosering
Doseringer pa op til 5 gange den hgjest anbefalede dosis forarsagede forbigdende
bivirkninger, sasom svedtendens, bradykardi, andengrads atrioventrikulert hjerteblok,
hypotension, ataksi, hyperglykemi og diurese.
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I tilfeelde af en overdosering forventes det, at bivirkningerne anfgrt i pkt. 4.6 er af hgjere
sveerhedsgrad og hyppigere.

I sadanne tilfeelde bgr symptomatisk behandling pabegyndes. En alfa-2-adrenerg antagonist
kan veere nyttig til at reducere sddanne virkninger.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 6 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Hypnotika og sedativa.
ATCvet-kode: QN 05 CM 93.

Farmakodynamiske egenskaber

Romifidin er en alfa-2-agonist af imino-imidazolidinklassen. Det udgver sederende og
analgetiske virkninger. Den sederende virkning er induceret af stimulering af alfa-2-
adrenoreceptorer i centralnervesystemet. Stoffet har en kraftig specifik affinitet for disse
receptorer.

Efter administration af romifidin stiger blodtrykket indledningsvist pa grund af virkningen
pa perifere postsynaptiske ol-receptorer i kombination med aktivering af ekstrajunktionale
a2b-adrenoceptorer, som befinder sig i glatte muskelceller i de arteriolere resistenskar.
Derefter falder blodtrykket som fglge af virkningen pa perifere praesynaptiske receptorer
(heemning af noradrenalin-friggrelse fra sympatiske nerveender), og et fald i den
sympatiske tonus, hvilket fgrer til vasodilatation.

Farmakokinetiske egenskaber

Ca. 20 % romifidin er bundet til plasmaproteiner. Romifidin findes hovedsageligt i nyrer
og muskel, hvorimod leveren kun indeholder spor af udgangsstoffet. De primeere
levermetabolitter, SHT 2130, STH 2337 og ESR 1235, har vist sig at veere farmakologisk
inaktive.

Efter intravengs injektion elimineres romifidin hurtigt: ca. 80 % af den administrerede
dosis elimineres via urinen, og resten via feeces.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjelpestoffer

Chlorocresol

Natriumchlorid

Saltsyre, fortyndet (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsveesker

Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

Opbevaringstid
I salgspakning: 30 méneder.
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Efter farste abning af den indre emballage: 56 dage.

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Emballage
Farvelgst type I heetteglas lukket med en prop belagt med brombutylgummi og et
aluminiumslag. Et heetteglas af glas i en kartoneaske.

Pakningsstgrrelser

Aske med 1 heetteglas med 10 ml.
Aske med 1 hetteglas med 20 ml.
Aske med 1 heetteglas med 50 ml.

Multipakning med 6 asker, der hver indeholder 1 hetteglas med 10 ml.
Multipakning med 6 asker, der hver indeholder 1 heetteglas med 20 ml.
Multipakning med 6 asker, der hver indeholder 1 heetteglas med 50 ml.

Multipakning med 10 esker, der hver indeholder 1 heetteglas med 10 ml.
Multipakning med 10 esker, der hver indeholder 1 heetteglas med 20 ml.
Multipakning med 10 esker, der hver indeholder 1 heetteglas med 50 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale

retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
60008

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
10. september 2018

DATO FOR £NDRING AF TEKSTEN
19. august 2020

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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