PRIBALOVA INFORMACE
ROMETAR 20 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
ROMETAR 20 mg/ml injekéni roztok
Xylazinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml ¢irého bezbarvého injekéniho roztoku obsahuje:
Léciva latka:

Xylazinum (ut Xylazini hydrochloridum) 20 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 0,7 mg

4. INDIKACE

Sedace pro vySetieni a méné bolestivé ukony (napi. k zklidnéni pfed piresuny, vazenim,
rentgenovanim, oSetfenim paznehtl i odstranénim cizich téles z jicnu u velkych zvitat atd.).

Pro bolestivé zakroky v kombinaci s lokalnimi anestetiky (na pf. odrohovani, oSetfeni panaricia,
cisaisky fez). U skotu se pouziva samotny ve vys$im davkovani, pro stfedni a naro¢né&jsi ukony, u
ostatnich zvitat v kombinaci s analgetiky, hypnotiky, injek¢nimi anestetiky a myorelaxanciemi. Pti
kombinaci se davky xylazinu a pouzitého anestetika redukuji.

5. KONTRAINDIKACE

Vysoky stupeni biezosti, rozsifeni a torze (zkrouceni) zaludku, ucpani jicnu. Obezietnost u pacienti s
poruchami obé¢hu, dychani, jaterni a ledvinové funkce. U psi a koéek cukrovka a onemocnéni
provédzena zvracenim.

Ochranna lhtita pro potravinova zvifata se vztahuje pouze na pouziti xylazinu bez dalSich kombinaci
1é¢iv.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pfi nitrozilnim podéni piechodné snizeni krevniho tlaku a pokles vymény kysliku a kyslicniku
uhli¢itétho se zevnim prostiedim, zpomaleni srdec¢ni cinnosti, zpomaleni dechové frekvence
(zptisobené pomalym vedenim vzruchu), potlaceni fizeni télesné teploty s poklesem teploty.

U koni a skotu pfi vy$sim davkovani se snizuje napéti a pohyblivost traviciho ustroji. U bfezich zvitat
se zvySuje stazlivost délohy. V dob¢ plsobeni xylazinu dochazi u skotu a ko¢ky (zfidka u psa) ke
zvySenému slinéni, moceni a kaleni, u psit a kocek v dobé€ nastupu G€inku ke zvraceni. Pfechodné se
vyskytuje zvySena hladina krevniho cukru.

7.  CILOVY DRUH ZViRAT
Kong, skot, psi, kocky, zoo zvitata (jelen, srnec a dan¢€k).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Zavisi na druhu zvitete, zplisobu podani a na pozadované hloubce ucinku. Pisobeni xylazinu lze
prolongovat reaplikaci 1/3 az 1/2 vychozi davky.

Kin: Samotny Rometar se aplikuje v davkach 0,6 - 1 mg xylazinu/kg z.hm. (tj.3-5 ml Rometaru/100
kg z.hm.) pomalu i.v. Rychlé nitrozilni podani mize pfechodné vyvolat hypotenzi a excitaci. V dobé
maximalniho u¢inku za 2-5 min. po injekénim podani je vyjadfena individualné rozdilna sedace, pfi



davkovani u horni hranice rozmezi myorelaxace projevujici se ataxii a jen nevyraznou analgézii. U
neklidnych, rozrusenych a nervoznich koni byva zklidnéni nékdy nedostatecné.

Utinek pipravku trva 20-30 min. a odeznivé za 60 min.

Pti i.m. podani xylazinu v davkach 7,5-10 ml/100 kg. z.hm. byva G¢inek slaby.

Pro bolestivd vySetfovani, oSetfeni a chirurgické vykony na stojicim nebo lezicim pacientovi se
pfipravek podava v kombinaci s analgetiky, hypnotiky, injekénimi a inhalaénimi anestetiky.
Nejuzivanéjsi kombinace pro kratké vykony na lezicim pacientovi: xylazin 1,1 mg/kg z.hm. pomalu
i.v., za 2-3 min ketamin 2,2 mg/kg z.hm. rychle i.v. Ke spontannimu ulehnuti dochazi za 45 sekund az
3 min. Trvani anestézie je individualné¢ znacné rozdilné od 4 do 30 minut. Anestézii je mozno
prolongovat podanim 1/3 az 1/2 vychozich davek v okamziku znamek probuzeni.

Pfi kombinaci s chloralhydratem se aplikuje 3-4 ml Rometaru/100 kg zhm. a 4-6 g
chloralhydratu/100 kg Z.hm. Pro navozeni celkové injek¢ni anestézie ke kratkodobym vykonitim nebo
k tvodu do inhala¢ni anestézie se aplikuje 0,5-0,8 mg xylazinu/kg z.hm. i.v., za 3-5 min. guaifenesin
8-10 g/100 kg z.hm. rychle a piisné i.v. a ihned thiopental 4-6 mg/kg z.hm. i.v.

Skot: Dava se prednost nitrosvalovému podani. Pfi i.v. podani se redukuje i.m. davka o 1/3 az 1/2 a
aplikuje se pomalu. Velikost nitrosvalové davky se fidi stupném pozadovaného tucinku.

Davka 1. - 0,25 ml Rometaru/100 kg z.hm. i.m.: sedace pro uklidnéni a malé zakroky v lokalni
anestézii.

Déavka II. - 0,5 ml Rometaru/100 kg z.hm. i.m.: stfedn€ silnad sedace, slabsi relaxace a analgézie.
Pacient muze jiz ulehnout.

Davka III. - 1 ml Rometaru/100 kg zhm. im. : velmi silnd sedace s vyraznou depresi CNS,
déletrvajici svalova relaxace a stfedné silnd analgézie, vhodna pro vétSinu chirurgickych zékrokt na
lezicim pacientovi (podle potteby se doplni lokalni anestézii).

Davka IV. - 1,5 ml Rometaru/100 kg z.hm. i.m.: navozuje stav celkové anestézie s vyraznymi
vedlej$imi projevy (bradypnoe, bradykardie, tympanie, salivace). PouZziva se jen vyjimecné.

Sedativni t¢inek Rometaru u skotu podle velikosti davky a zpiisobu aplikace nastupuje po i.m.
podaniza 5-10 min., pfi i.v. podani za 1-3 min., trva od 30 min. aZ do n¢kolika hodin.

Analgézie a myorelaxace trva 45 az 90 minut.

Pes: Pro sedaci 1-3 mg xylazinu/kg z.hm. (. 0,05-0,15 ml Rometaru/kg z.hm.) i.m. po 24 hod.
hladovce a premedikaci atropinem 0,05 mg/kg z.hm. s.c. nebo i.m. Davkovani u spodni hranice
rozmezi se voli pro pacienty staré, obézni, s vyssi hmotnosti a se zhorSenym zdravotnim stavem. U
velkych plemen pst (doga, baset) se mlize prilezitostné vyskytnout tympatie. V kombinaci s lokalnimi,
celkovymi injekénimi a inhala¢nimi anestetiky pro bolestiva vySetieni, oSeteni a operacni vykony. V
kombinaci se davky Rometaru i pouzitého anestetika redukuji na jednu polovinu az tietinu.

Kocka: K sedaci 1-2 mg xylazinu/kg. z.hm. (tj. 0,05-0,1 ml Rometaru/kg Z.hm.) s.c. nebo i.m. (davka u
horni hranice rozmezi vyvolava depresi dechu) po nutné 24 az 36 hod. hladovce a premedikaci
atropinem. V dobé nastupu t€inku dochazi ¢asto k vomitu nebo davivym napinkam.

V kombinaci s injekénimi anestetiky (nejcastéji s ketaminem) pro navozeni celkové anestézie k
provedeni vétSiny chirurgickych zakrokd.

Jelen evropsky: Xylazin po i.m. aplikaci davky 1-2 mg/kg z.hm. (tj .0.05-0,1 ml Rometaru/kg z.hm.)
vyvolava silnou sedaci za 10-15 minut po podani. Davka 3-4 mg xylazinwkg Zz.hm. i.m. ptsobi
imobilizaci zvifat po dobu 40-60 minut.

Srnec: Srnec je na piisobeni xylazinu velmi sensitivni. Davky 0,5-1 mg xylazinu/kg z.hm.(tj. 0,025-
0,05 ml Rometaruw/kg z.hm.) i.m. vyvolavaji hlubokou sedaci, nezfidka jiz i imoblizaci, které lze
spolehlivé dosahnout davkou 1,5-2 mg xylazinu/kg z.hm. i.m.

Dan¢k, muflon: Danék evropsky vykazuje vyssi rezistenci na ptisobeni xylazinu a je pro dosazeni
znehybnéni potieba pouzit davku v rozmezi 6-10 mg xylazinu/kg z.hm. (tj. 0,3 - 0,5 ml Rometaru/kg
z.hm.) i.m. Zpuasob pouziti: podkozné (s.c.), nitrosvalové (i.m.) a nitroziln€ (i.v.).

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

V pripadé¢ predavkovani a tim spojené vyrazné bradypnoe (snizeni dechové frekvence) nebo az apnoe
(zéastavé dechu) pouzit antagonisty xylazinu a to yohimbin v doporucované davce 0,1 - 0,2 mg na kg
z.hm. a tolazolin (Divascol Spofa inj.) v davkovani 1,5 mg na kg z.hm.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso skotu a koni: 1 den.
MiIéko skotu: Bez ochrannych lhtt.



Nepouzivat u dalsich druhti zvifat, jejichZ maso je urceno pro lidsky konzum.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chrante pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni 28 dni.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{

Béhem nastupu ucinku nesmi byt zvitata ruSena hlukem nebo jinymi podnéty. U leziciho skotu lze
predejit zduti udrzenim zvifete v leZe na sternu.

Pti operaci v bo¢ni nebo hibetni poloze je nutno udrzovat hlavu nize, aby nedoslo k vdechnuti slin. V
prabéhu znecitlivéni nesmi byt zvifata vystavena nizké nebo vysoké teploté prostiedi, ktera by mohla
pusobit jako piidatny stresovy faktor. Udrzovani normalni télesné teploty je nezbytné zejména u
dlouhodobého znecitlivéni. U kocek a pst 1ze zvraceni zabranit hladovkou trvajici nejméné 12 hodin.
Ptipravek nekombinovat s neuroleptiky.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen

s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptori a v zavislosti na davce vytvaii sedativné-
hypnoticky stav podobny spanku.

V ptipadé ndhodného pozieni Ci sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem, vyhledejte ihned
I¢kafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ mtize dojit k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, ofima a sliznicemi. Po nataZzeni pozadovaného mnozstvi pfipravku
z lahvicky do injekéni stiikacky chrante jehlu az do vlastni aplikace. V pfipad¢ zasazeni pokozky nebo
sliznice oplachnéte exponovanou c¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim vody a odstraiite
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V piipad¢ zasaZeni o¢i vyplachnéte
zasazené oko velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Podrazdéni, senzibilizace, kontaktni dermatitis a systémové ucinky neni mozné po styku s kuzi
vylougit.

Pokud s pripravkem manipuluje téhotnd Zena, je tieba, aby dodrzovala zvySenou obezietnost,
aby nedo$lo k sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, protoze by mohlo po nahodné
systémové expozici dojit ke kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Informace pro 1ékare:

Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptori, jehoZz toxicita mize zptsobovat klinické ucinky
zahrnujici sedaci, ttlum dychani a koma, bradykardii, hypotenzi, suchost ust a hyperglykémii. Byly
hlaseny rovnéz komorové arytmie. Respirac¢ni a hemodynamické piiznaky by mély byt 1éCeny
symtomaticky.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2011



15. DALSI INFORMACE

Nejvnimavéjsi vici xylazinu jsou pfezvykavci. Koné, psi a koc¢ky jsou ve srovnani s prezvykavci 10x
méne¢ citlivi. Skot toleruje trojnasobek doporucované davky, koné a psi az desetindsobek. Existuji i
znaéné rozdily v citlivosti uvnitt druhu. Pfipravek je net¢inny u prasat.

Pti pouziti ptipravku v obdobi laktace nebylo prokazano piimé negativni ovlivnéni mlad’at.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



