BIPACKSEDEL
Rompun vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Tillverkare:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rompun vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Xylazinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans: Xylazinhydroklorid motsvarande xylazin 20 mg per ml
Hjalpamnen: Natriumklorid, metylhydroxybensoat, natriumvatekarbonat, vatten for injektionsvatskor.

4.  ANVANDNINGSOMRADEN
Sedering av not, hast, hund och katt for undersokning, behandling samt vid Kirurgiska ingrepp.

5. KONTRAINDIKATIONER
Pga den andningsdepressiva effekten skall Rompun vet. ej ges vid luftvagsobstruktion eller till djur
med signifikant respiratorisk sjukdom.

6. BIVERKNINGAR

Rompun vet. ger dosberoende andningsdepression samt sankning av andnings- och hjartfrekvens.
Initialt ses kortvarig mattlig stegring av blodtryck och kroppstemperatur foljt av mattlig sankning. Hos
hund och katt foreligger en uttalad emetisk effekt. Hos hast, hund och katt ses ibland &ndring av
hjartats retledning, AV-block av grad | och I1. Hos hast forekommer i bland svettning pa flank och
hals samt 6kad urinavgang. Hos n6t upptrader sporadiskt bélande samt grétformad till tunnflytande
track (ofta 12-16 timmar efter behandling). Salivering férekommer ofta, framforallt hos not.

7. DJURSLAG
Not, hast, hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Nervosa och exiterade djur behdver i allménhet ndgot hogre doser an nedan anges. Aldre, sjuka och

forsvagade djur har lagre tolerans och bor ges avsevart reducerad dos. Om sa erfordras, kan effekten

fordjupas och/eller forlangas genom en andra injektion — under noggrant iakttagande av puls, andning



och medvetandegrad. Forlangning och fordjupning uppnas vid olika tidpunkter. Fordjupning uppnas
lampligast genom iterering 20 minuter efter forsta injektionen. Forlangning uppnas genom iterering
30-40 minuter efter forsta dosen, vid dosalternativ | och Il redan efter 20-30 minuter. Totala
doseringen not intravendst far inte Gverstiga dosalternativ 111, intramuskulart dosalternativ V.

Rompun vet. kan ges i kombination med lokalanalgetiska medel.

No6t: Rompun vet. ges intramuskulart eller intravendst.

Dosalternativ mg/kg ml/100 kg
Intramuskuldart:

[ 0,05 0,25

1 0,1 0,5

11 0,2 1,0

v 0,3 15
Intravenost:

[ 0,016-0,024 0,08-0,12
Il 0,034-0,05 0,17-0,25
1] 0,066-0,1 0,33-0,5

Vid intravenos anvandning reduceras den intramuskuléra dosen till 1/3-1/2 beroende pa djurens
reaktion. Vid intravends applikation intrader effekten efter en kort tid — durationen férkortas.
Injektionen bor ske langsamt.

Dosalternativ | ger pataglig sedering. Djuret forblir staéende. Den analgetiska effekten ar endast
tillracklig for mindre ingrepp, t ex ledningsanestesi. Analgesin &r inte tillracklig for kirurgiska eller
smartsamma ingrepp.

Dosalternativ 1l ger uttalad sedering. Risk foreligger att djuret lagger sig ner. Den analgetiska effekten
ar mer uttalad, men lokalanestesi kravs som komplement for Kirurgiska ingrepp.

Dosalternativ 111 ger djup sedering, analgesi respektive anestesi och Iampar sig for storre Kirurgiska
ingrepp. Kompletterande infiltrationsanestesi eller ledningsanestesi kan dock vara nédvandig. Djuret
ar oformoget att sta upp.

Dosalternativ IV ger langvarig, djup sedering och muskelrelaxation och bor anvandas endast i
undantagsfall (icke domesticerade djur).

Hé&st: Rompun vet. ges intravendst i doseringen 0,6-1 mg/kg (= 3-5 ml 2 % I6sning/100 kg).
Genomsnittsdosen ar 0,8 mg/kg (= 4 ml 2 % 16sning/100 kg). Alltefter dos erhalls lattare till djup
sedering med individuellt varierande analgesi samt viss muskelrelaxation. Djuren forblir i regel
staende.

Hund: Rompun vet. ges intramuskulart (eventuellt intravendst) i doseringen 1-3 mg/kg
(=0,5-1,5 ml 2 % l6sning/10 kg).

Katt: Rompun vet. ges intramuskulart (eventuellt subkutant eller intravendst) i doseringen 1-3 mg/kg
(= 0,05-0,15 ml 2 % I6sning/kg).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID
Slakt: N6t, hast: 1 dygn
Mjolk: O dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C



Far ej frysas

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning pa djur
Hund och katt: Pga den emetiska effekten bor Rompun vet. ej ges till djur som missténks ha
sjukdomstillstand som kan foérsamras genom krakningar.

Not: Den 2 %-iga losningen lampar sig inte for infangande av forvildade notkreatur.

Rompun vet. skall anvandas med forsiktighet hos djur med hjartsjukdom. Xylazin kan 6ka
urinproduktionen, varfér Rompun vet. skall anvéndas med forsiktighet vid obstruktion i urinvagarna.
Hos not och hast rekommenderas vid hog dosering svalt nagra timmar fore ingreppet.

Vid langre eftersdomn bor djuret skyddas fér nedkylning och starkt solljus.

Den hos alla liggande idisslare ibland forekommande tympanismen havs genom lampliga atgarder

(t ex upprattande i brostlage). Vid ingrepp i sido- och rygglage rekommenderas for undvikande av
aspiration av saliv och vomvitska att halla djurets huvud och hals Iagt med nosen som lagsta punkt.
For hund och katt har Rompun vet. initialt en 6vergaende emetisk effekt. Risken for krakningar kan
reduceras genom svélt 6-24 timmar fore injektionen eller genom intravends administrering. Vid
eventuellt upptradande andningsstillestand bor hunden intuberas och évertrycksandning utforas.

For att ej riskera abort bor Rompun vet. ej anvandas under sista draktighetsmanaden.

Xylazin forlanger induktionstiden vid tiopentalnarkos.

Vid kombination av Rompun vet. med medel for allméan anestesi, t ex barbiturater, maste storsta
forsiktighet iakttagas. Sadan anvandning bor endast tillampas av veterinar med anestesiologisk
erfarenhet. Utrustning for att sékerhetsstalla livsviktiga funktioner skall finnas tillganglig.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till djur
Vid oavsiktligt oralt intag eller sjalv-injektion, sok omedelbart medicinsk hjalp och visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren, men KOR INTE BIL eftersom sedering och
blodtrycksforandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

Efter kontamination, tvétta genast exponerad hud med stora mangder vatten. Avlagsna
kontaminerade klader som &r i direkt kontakt med hud.

Om produkten oavsiktligt kommer in i dgonen, skolj med rikligt med farskt vatten.

Om symptom uppstar, sok lakarhjalp.

Om gravida kvinor handskas med produkten skall sarskild forsiktighet iakttas for att undvika
sjalvinjektion eftersom sammandragningar i livmodern och sankt blodtryck hos fostret kan uppsta
efter oavsiktlig systemisk exponering.

Rad til lakare: Rompun vet. dr en alfa-2-adrenoreceptoragonist och symptom efter absorption kan
omfatta kliniska effekter inkluderande dosberoende sedation, andningsdepression, bradykardi,

hypotension, muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikulara arytmier har ocksa rapporterats.
Respiratoriska och hemodynamiska symptom skall behandlas symptomatiskt.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-12-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



