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PRODUKTRESUME
for

Rompun Vet., injektionsvaeske, oplgsning

D.SP.NR
2921

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Rompun Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ZATNING
1 ml indeholder:

Xylazin 20 mg (som xylazinhydrochlorid)
Methylparahydroxybenzoat (E 218) 1,5 mg

LAGEMIDDELFORM
Injektionsveske, oplgsning

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveg. Hest. Hund. Kat.

Terapeutiske indikationer

Sedation, analgesi, anastesi og muskelrelaksation ved diagnostiske undersggelser og mindre
kirurgiske indgreb pa kveeg, hest, hund og kat.

Praeaneestetisk medikation.

Kontraindikationer
Bor ikke anvendes til dyr med hjerte- og lungelidelser, stofskiftesygdomme eller
urinvejsobstruktion.

Seerlige advarsler

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

I forbindelse med kejsersnit anbefales at give et uterusrelakserende middel.

Ved smertefulde kirurgiske indgreb bgr xylazin kombineres med et lokalt eller universelt
analgetikum og/eller anastetikum.
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Serlige forsigtighedsregler for dyret

Hos hund og kat, iser kat, kan Xylazin fremkalde braeekning, hvorfor faste tilrddes. Ma af
samme arsag ikke anvendes ved fremmedlegeme i sveelget eller andre tilstande, som
forveerres af braekning, sdsom torsio ventriculi.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Spis, drik og ryg ikke ved handtering af produktet

Fjern kontamineret tgj, der er i direkte bergring med huden.
Undga selvinjektion, oral indtagelse samt kontakt med hud, gjne eller slimhinder.

Kommer leegemidlet ved et uheld i kontakt med hud eller gjne, skylles gjne og hud
omgaende med rigelige mengder vand. Hvis der forekommer symptomer, skal leegehjelp
sgges.

[ tilfeelde af oral indtagelse eller selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlegssedlen skal vises til leegen; men UNDLAD AT KORE, da der kan
optraede sedation og endring i blodtryk.

Rad til leger:

Xylazin er en alfa2-adrenoreceptor agonist med sedativ, nogen analgetisk og muskel-
afslappende effekt. Symptomer efter absorption kan vere dosis-afhengig svaekkelse af
andedreettet, fald i hjertefrekvens, fald i blodtryk, mundtgrhed og forhgjet blodsukker. Der
er ogsa indberettet ventrikuler arytmi. Respiratoriske og heemodynamiske symptomer skal
behandles symptomatisk.

Hvis gravide kvinder skal handtere leegemidlet, skal der udvises serlig forsigtighed, sa der
undgds selvinjektion, eftersom der kan forekomme sammentraekninger af uterus og nedsat
blodtryk hos fostret efter utilsigtet systemisk eksponering.

Andre forsigtighedsregler
Opbevares utilgengeligt for bgrn

Bivirkninger

Der kan optraede bradykardi og let andedraetsdepression (dosisathaengig). Der kan initialt ses
kortvarig hypertension aflgst af hypotension samt et let fald i legemstemperatur. Der optraeder
forbigdende hyperglykemi og hypoinsulinemi. Tympanitis.

Beveagelse som reaktion pa skarpe lydstimuli eller fysiske stimuli kan forekomme.

Dreagtighed, diegivning eller eglaegning
Ma ikke anvendes i sidste del af draegtighedsperioden.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Xylazin forsteerker virkningen af andre aneestetika, hvorfor der i kombination skal anvendes
reducerede doser.

Dosering og indgivelsesmade
Kvag, sedation: 4-8 mg/100 kg legemsveegt i.m.
Kveeg, anestesi: 20 mg/100 kg legemsvaegt i.m.
Total dosis bgr ikke overstige 30 mg/100 kg legemsveegt.
Rompun Vet. kan doseres i.v. til kvaeg i '/ til ¥ af i.m. dosis.

Hest, sedation: 80 mg/100 kg legemsvaegt langsomt i.v.
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Premedikation med atropin bgr foretages.
Hund, sedation: 1-3 mg/kg legemsveaegt i.m.
Kat, sedation: 1-3 mg/kg legemsveegt i.m.

Individuelle forskelle i effekt kan forekomme

Rompun Vet. kan med god effekt kombineres med andre anastetika, idet Xylazin potenserer
effekten af disse.

Overdosering
Ved overdosering kan ses bradykardi, andedreetsdepresssion.

Antidot er Atipamezol 0,2 mg/kg — til hund, eller
Yohimbin 0,125 mg/kg — til hund

Antidot er Yohimbin 0,1-0,4 mg/kg — til kat.

Antidot er Atipamezol 0,03 mg/kg - til kvaeg, eller
Yohimbin 0,125 mg/kg - til kveeg.

Antidot er 4-Aminopyridine 0,2 mg/kg - til hest.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 1 degn.
Melk: 0 degn.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
ATCvet-kode: QN 05 CM 92

Farmakodynamiske egenskaber

Den aktive komponent i Rompun Vet., Xylazin, er et thiazinderivat med sedativ, hypnotisk,
lokalaneestetisk, analgetisk og muskelrelakserende effekt. Sedation og analgesi kan forklares
som stimulering af centrale 02-adrenerge receptorer.

Xylazin virker depressivt pa hjertefunktion og respiration og stimulerende pa
breekningscentret. Medfarer kortvarig hypoinsulinemi og hyperglykemi. Vommotorikken er
nedsat.

Farmakokinetiske egenskaber

Xylazin absorberes meget hurtigt. Efter intramuskular injektion opnas maksimale
plasmakoncentrationer i lgbet af 12-14 min. Xylazin nedbrydes hurtigt og fuldstendigt.
Udskillelsen efter bade i.m. og i.v. applikation sker med en halveringstid pa 20-60 min.
afhengigt af dyreart.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjelpestoffer

Uforligeligheder
Ingen kendte.
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Opbevaringstid
3ar.

Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er dokumenteret i 28 dage ved 25° C. Ud fra et
mikrobiologisk synspunkt kan preeparatet maksimalt opbevares i 28 dage 25° C. Andre
opbevaringstider og —betingelser er pa brugerens eget ansvar.

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 30° C.

Emballage
Heetteglas.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinere leegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Reprasentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

10.

11.

5669

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
2. februar 1971

DATO FOR £ANDRING AF TEKSTEN
6. februar 2024

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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