LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/18/0080
Rominervin vet 10 mg/ml skidums injekcijam zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rominervin vet 10 mg/ml skidums injekcijam zirgiem
Romifidini hydrochloridum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur

Aktiva viela:

Romifidina hidrohlorids 10 mg
atbilst 8,76 mg romifidina

Paligviela(s):
Hlorkrezols 2mg

Dzidrs, bezkrasains l1dz viegli iedzeltens Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Sedacijai, lai atvieglotu dzivnieka apriipi, izmekléSanu, nelielas kirurgiskas manipulacijas un nelielas
procediiras.

Premedikacijai pirms injic€jamu vai inhal&jamu anest&zijas lidzeklu ievadiSanas.

Romifidinu var izmantot ar kopa ar sint&tiskajiem opiatiem (piem., butorfanolu), lai nodrosinatu
dzilaku sedaciju un sp&cigaku atsapinasanu.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot kévem pedgja grisnibas ménes.
Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Ja zirgam sedacijai izmanto romifidinu, neievadit TMP/S saturosas zales intravenozi.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citam §Ts grupas veterinarajam zalém, var paradities §adas blakusparadibas:

- bradikardija, kas var bt izteikta;

- vieglas, parejosas sirds aritmijas (otras pakapes atrioventrikulara blokade un mazak izteikta

sinoatriala blokade);

- hipotensija pec 1slaicigas hipertensijas;

- nekoordingtas ekstremitasu kustibas/ataksija;

- sviSana un pastiprinata sickaloSanas;

- hiperglikémija un diuréze;

- @rzeliem var rasties atgriezenisks dalgjs dzimumlocekla prolapss;

- pakalkaju pastiprinata jutiba (aizsargkustibas);

- loti retos gadijumos iesp&jamas vieglas kolikas, jo Tslaicigi ir trauc€ta zarnu motorika.
Loti retos gadijumos iesp&jama pastiprinata jutiba.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst&tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kuras nav minétas $aja lieto$anas instrukcija vai
domajat, ka zales nav iedarbojusas, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

Iespgjams zinot arT nacionala zinoSanas sist€éma kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietn€ www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intravenozai lietoSanai. No devas atkarigu atbildes reakciju var novérot, ievadot zalu devu diapazona
no 0,04-0,12 mg romifidina HCl/kg kermena svara (0,4-1,2 ml zalu/100 kg kermena svara).

ledarbibas sakums, kas nav atkarigs no zalu devas, ir 1-2 mintites. Maksimalo sedaciju sasniedz péc
5-10 minutém. Ludzu, skatit tabulu zemak.

Ietiecama deva

Seddacijai
Deva Sedacijas pakape Sedacijas ilgums
0,04 mg romifidina HCl/kg k.sv . i
(ti., 0,4 ml 2alu/100 kg k sv) Vg el gl
0,08 mg romifidina HCl/kg k.sv Dzila 0,5-1.5 stundas

(t.i., 0,8 ml zalu/100 kg k.sv)

0,12 mg romifidina HCl/kg k.sv
(t.i., 1,2 ml zalu/100 kg k.sv)

Lietojot So devu, sedacijas
Dzila, ilgstosa sedacija  iedarbiba var saglabaties lidz
3 stundam


http://www.pvd.gov.lv/

Ja romifidinu lieto kombinacija ar butorfanolu, lai sasniegtu dzilaku sedaciju un specigaku pretsapju
iedarbibu, p&c butorfanola ievadisanas lietot 0,04-0,12 mg romifidina HCI/kg k.sv. (0,4-1,2 ml zalu uz
100 kg k.sv.).

Premedikacijai
Premedikacija ar ketaminu induceétai narkozei

Ja romifidinu lieto premedikacijai pirms ar ketaminu ierosinatas narkozes, zales lietot deva 0,1 mg
romifidina HClI/kg k.sv. (1 ml zalu/100 kg k.sv.) un ketaminu ievadit péc 5-10 minttém.

Premedikacija ar citiem lidzekliem inducétai narkozei

Ja romifidinu lieto premedikacijai kombinacija ar citam zalém, pieméram, injic€jamiem vai
inhal&jamiem anestézijas lidzekliem, zales lietot deva 0,04 mg-0,08 mg romifidina HCl/kg k.sv.
(0,4-0,8 ml zalu uz 100 kg k.sv.), un narkozes Iidzekli ievadit péc 5-10 minaitém.

Narkozes uzturesanai

Lai uzturétu vai padzilinatu narkozi kirurgija ar romifidinu/ketaminu, ja nav pieejama inhalacijas
anestézija, romifidinu var ievadit deva 0,025 mg romifidina HCl/kg (0,25 ml zalu/100 kg k.sv.) un péc
tam nekavgjoties intravenozi ievadit ketaminu (50 % no sakotng&jas ketamina devas premedikacija).
Romifidina/ketamina papildu devu ievadit tiesi pirms kirurgiska griezuma veikSanas vai kad paradas
pirmas samanas atgrieSanas pazimes.

g IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Aizbazni caurdurt ne vairak neka 40 reizes.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc EXP.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas flakona atvérsanas: 56 dienas

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Sedacija ar 02 agonistiem, piem&ram, romifidinu, var palielinat pakalkaju jutibu pret pieskarieniem.
Reizém var paradities aizsargreakcijas, piem., sperSana, dzivniekiem ar Skietami labu sedaciju.
Veterinaras zales lietot piesardzigi dzivniekiem ar sirds-asinsvadu vai elpoSanas sisteémas slimibam,
aknu vai nieru mazsp&ju un dzivniekiem Soka stavokli.

Ja zales lieto premedikacijai, sedacijai jabat redzamai pirms narkozes indukcijas.

Ja veterinaras zales lieto vispargjas anestézijas ietvaros, nodrosinat, ka zirgs atmosanas laika ir silta un
klusa vieta.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana vai pasSinjicéSana, nekav&joties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI, jo var
iestaties sedacija vai mainities asinsspiediens.

Izvairities no saskares ar adu, acim vai glotadam.

Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu nekavé&joties mazgat ar lielu daudzumu tidens.

Novilkt piesarnotas drébes, kas tiesi saskaras ar adu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) zalu nokliiSana acs, ruipigi skalot acis ar tiru tideni. Ja paradas
simptomi, meklét medicinisko palidzibu.

Gritniecém, rikojoties ar $STm veterinarajam zalém, ieverot Tpasu piesardzibu, lai nenotiktu
pasinjic€Sana, jo p&c nejausas sistémiskas zalu iedarbibas var paradities dzemdes kontrakcijas un
samazinaties augla asinsspiediens.

Ieteikumi arstam:

Romifidins ir alfa 2 adrenoreceptoru agonists, péc absorbcijas var paradities tadi simptomi ka sedacija,
atkariba no zalu devas, elpoSanas nomakums, bradikardija, hipotensija, sausums mute un
hiperglikeémija. Zinots arT par ventrikularam aritmijam. Ar elposanu un hemodinamiku saistTt0s
simptomus arstét simptomatiski.

Griisniba un laktacija:
Nelietot pedgja griisnibas menes.

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

levadot zalu devas, kas 1idz 5 reizém parsniedz maksimalo ieteicamo devu, novérotas parejosas
blakusparadibas, pieméram, sviSana, bradikardija, otras pakapes atrioventrikulara blokade, hipotensija,
ataksija, hiperglik€mija un diuréze.

Pardozgsanas gadijuma paredzamas smagakas un biezakas blakusparadibas, kas minétas sadala
“iesp&jamas blakusparadibas”.

Sados gadijumos uzsakt simptomatisko terapiju. ledarbibas mazinasanai var palidzgt

alfa 2 adrenergisko receptoru antagonista lictoSana.

Mijiedarbiba:
Veterinaro zalu sedativo iedarbibu var pastiprinat citas psihoaktivas vielas, pieméram, trankvilizatori,

citi nomierino$i [idzekli vai morfinam lidzigie pretsapju lidzekli, tad€jadi samazinot turpmak lietojamo
anestezijas Iidzeklu nepiecieSamo devu.

Zinots, ka vienlaiciga intravenoza spécigu sulfonamidu un alfa 2 agonistu ievadiSana ir izraisijusi sirds
aritmijas, kas var bt letalas. STiemesla dgl, ja zirgiem sedacija izmanto romifidinu, intravenoza
TMP/S saturo$u zalu ievadiSana ir kontrindicéta.

Vienlaiciga romifidina un fenotiazinu (piem., acepromazina) lietoSana var izraisit smagu hipotensiju.

Zales nedrikst lietot kombinacija ar citam vielam, kas pieder tai pasai farmakologiskajai grupai
(simpatomimgtiskie amini, tostarp alfa 2 agonisti, piem&ram, ksilazins, detomidins).

Nesaderiba:

Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zaleém.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

12/2018

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeri:

Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 10 ml, 20 ml vai 50 ml.

Vairaku kastisu iepakojums ar 6 kastitém, katra satur 1 flakonu ar 10 ml, 20 ml vai 50 ml.
Vairaku kastisu iepakojums ar 10 kastitém, katra satur 1 flakonu ar 10 ml, 20 ml vai 50 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam



