VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/18/0080

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rominervin vet 10 mg/ml §kidums injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Romifidina hidrohlorids 10 mg

atbilst 8,76 mg romifidina

Paligviela(s):
Hlorkrezols 2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains lidz viegli iedzeltens skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

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

Premedikacijai pirms injic€jamu vai inhalgjamu anestézijas Iidzeklu ievadisanas.

Romifidinu var izmantot arT kopa ar sintétiskajiem opiatiem (piem., butorfanolu), lai nodro§inatu
dzilaku sedaciju un spécigaku atsapinasanu.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kévem pedgja grisnibas ménes.

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

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sedacija ar 02 agonistiem, pieméram, romifidinu, var palielinat pakalkaju jutibu pret taktilo
stimulaciju. Reiz€m var paradities aizsargreakcijas, piem., sperSana, dzivniekiem ar Skietami labu
sedaciju.

Veterinaras zales lietot piesardzigi dzivniekiem ar sirds-asinsvadu vai elposanas sistémas slimibam,
aknu vai nieru mazspé&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 jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana vai paSinjic€Sana, nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lieto$anas 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 nekavgjoties mazgat ar lielu daudzumu tdens.

Novilkt piesarnotas drebes, kas tiesi saskaras ar adu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) zalu nokltSana acis, ripigi skalot acis ar tiru tideni. Ja paradas
simptomi, meklet medicinisko palidzibu.

Griitniecém, rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, ieverot ipasu piesardzibu, lai nenotiktu
pasinjic€Sana, jo péc 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 muté un
hiperglikémija. Zinots arT par ventrikularam aritmijam. Ar elpoSanu un hemodinamiku saistTt0s
simptomus arstét simptomatiski.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

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

- bradikardija, kas var but izteikta;

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

sinoatriala blokade);

- hipotensija p&c Tslaicigas hipertensijas;

- nekoordinétas ekstremitasu kustibas/ataksija;

- sviSana un pastiprinata siekaloSanas;

- hiperglikémija un diuréze;

- @rzeliem var rasties atgriezenisks dalg&js dzimumlocekla prolapss;

- pakalkaju pastiprinata jutiba (aizsargkustibas);

- loti retos gadijumos iespg&jamas vieglas kolikas, jo Tslaicigi ir traucgta 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 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

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

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



4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nelietot pedgja griisnibas menes.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Veterinaro zalu sedativo iedarbibu var pastiprinat citas psihoaktivas vielas, pieméram, trankvilizatori,
citi nomierinosi lidzekli vai morfinam lidzigie pretsapju lidzekli, tadgjadi samazinot turpmak lietojamo
anestézijas lidzeklu nepiecieSsamo devu.

Zinots, ka vienlaiciga intravenoza spécigu sulfonamidu un alfa 2 agonistu ievadiSana ir izraisijusi sirds
aritmijas, kas var biit letalas. STiemesla d€l, ja zirgiem sedacija izmanto romifidinu, intravenoza
TMP/S saturosu zalu ievadisana ir kontrindic&ta.

Vienlaiciga romifidina un fenotiazinu (piem., acepromazina) lietoSana var izraisit smagu hipotensiju.
Zales nedrikst lietot kombinacija ar citam vielam, kas pieder tai paSai farmakologiskajai grupai
(simpatomimétiskie amini, tostarp alfa 2 agonisti, piemeram, ksilazins, detomidins).

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai.

No devas atkarigu atbildes reakciju var noverot, ievadot zalu devu diapazona no 0,04-0,12 mg
romifidina HCI/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

Sedacijai
Deva Sedacijas pakape Sedacijas ilgums
0,04 mg romifidina HCl/kg k.sv. . )
(ti., 0,4 ml z&lu/100 kg k.sv.) ieg U (L 3
0,08 mg romifidina HCl/kg k.sv. Drila 0,5-15 stundas

(t.i., 0,8 ml zalu/100 kg k.sv.)
Lietojot So devu,
sedacijas iedarbiba var
saglabaties lidz
3 stundam

0,12 mg romifidina HCl/kg k.sv.

(ti., 1,2 ml zalu/100 kg k.sv.) Dzila, ilgstosa sedacija

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

Premedikacijai
Premedikacija ar ketaminu inducétai narkozei

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

Premedikdcija ar citiem lidzekliem inducétai narkozei

Ja romifidinu lieto premedikacijai kombinacija ar citam zalém, pieméram, injic€jamiem vai
inhalgjamiem anestézijas Iidzekliem, 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 lidzekli ievadit péc 5-10 minGtem.




Narkozes uzturéSanai

Lai uzturétu vai padzilinatu narkozi kirurgija ar romifidinu/ketaminu, ja nav pieejama inhalacijas
anest&zija, romifidinu var ievadit deva 0,025 mg romifidina HCl/kg (0,25 ml zalu/100 kg kermena
svara) un péc tam nekavgjoties intravenozi ievadit ketaminu (50 % no sakotngjas ketamina devas
premedikacija). Romifidina/ketamina papildu devu ievadit tiesi pirms kirurgiska griezuma veiksanas
vai kad paradas pirmas samanas atgrie$anas pazimes.

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 40 reizes.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

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

Pardozgsanas gadijuma paredzamas smagakas un biezakas blakusparadibas, kas mingtas

4.6. apakSpunkta.

Sados gadijumos uzsakt simptomatisko terapiju. ledarbibas mazinasanai var palidzat

alfa 2 adrenergisko receptoru antagonista liectoSana.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: miega un sedativie Iidzekli.
ATK vet kods: QNO5CM93

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Romifidins ir alfa-2-agonists, kas pieder iminoimidazolidina grupai. Tam piemit nomierino$a un
pretsapju iedarbiba. Nomierinoso iedarbibu nodrosina alfa-2-adrenoreceptoru stimulacija centralaja
nervu sist€éma. Vielai piemit speciga specifiska afinitate pret Siem receptoriem.

P&c romifidina ievadiSanas asinsspiediens sakotng&ji paaugstinas, jo viela iedarbojas uz periférajiem
postsinaptiskajiem ol-receptoriem, un vienlaicigi aktivé arpus sinapsém lokaliz&tos
a2b-adrenoreceptorus, kas atrodas arterialo pretestibu nodrosinoso asinsvadu gludo muskulu $tnas.
Velak asinsspiediens pazeminas, jo viela iedarbojas uz periférajiem presinaptiskajiem receptoriem
(inhib€ noradrenalina izdaliSanos no simpatisko nervu Skiedru galiem) un pazemina simpatiskas nervu
sistémas tonusu, kas izraisa vazodilataciju.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Aptuveni 20 % romifidina saistas ar plazmas olbaltumvielam. Romifidins galvenokart ir konstatéts
nier€s un muskulos, bet aknas konstatgjams minimals sakotngja savienojuma daudzums. Galvenie
aknu metaboliti — SHT 2130, STH 2337 un ESR 1235, ir farmakologiski neaktivi.

P&c intravenozas injekcijas romifidins strauji izdalas no organisma: aptuveni 80 % no ievaditas zalu
devas izvadas ar urinu, bet paréjais daudzums — ar fekalijam.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Hlorkrezols

Natrija hlorids

Salsskabe, atskaidita (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2 Biutiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 56 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains | tipa stikla flakons, kas noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Viens stikla flakons kartona kastite.

Iepakojuma izmeérs

Kastite ar 1 flakonu ar 10 ml

Kastite ar 1 flakonu ar 20 ml

Kastite ar 1 flakonu ar 50 ml

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

Vairaku kastisu iepakojums ar 10 kastitém, Katra satur 1 flakonu ar 10 ml.

Vairaku kastiSu iepakojums ar 10 kastitém, katra satur 1 flakonu ar 20 ml.

Vairaku kastiSu iepakojums ar 10 kastitém, katra satur 1 flakonu ar 50 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/18/0080

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28.12.2018.

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam



