| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rominervin vet 10 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

romifidino hidrochlorido 10 mg

(atitinka 8,76 mg romifidino);

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
chlorokrezolio 2 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus bespalvis arba gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviny rasis (-ys)

Arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Sedacijai, norint palengvinti priezitiros, iStyrimo veiksmy, smulkiy chirurginiy intervencijy ir smulkiy
procediiry atlikima.

Premedikacijai pries$ skiriant injekuojamuosius ar inhaliuojamuosius anestetikus.

Romifidinas taip pat gali buti naudojamas su sintetiniais opioidais (pvz., butorfanoliu), kai reikia
sustiprinti sedacinj/analgezinj poveik].

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kumeléms paskutinj vaikingumo ménesj.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Seduotiems romifidinu arkliams j veng negalima $virksti veterinariniy vaisty su
trimetoprimu/sulfonamidu.

4.4, Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sedacija a2 agonistais, pvz., romifidinu, gali sustiprinti uzpakaliniy kojy jautruma taktiliam
stimuliavimui.Retkar¢iais, netgi gerai seduotiems gyvuliams gali biiti stebimos gynybinés reakcijos ,
pvz. spardymasis.

Atsargiai §j veterinarinj vaista naudoti gyvtinams,, sergantiems Sirdies-kraujagysliy ar kvépavimo
sistemos ligomis, kepeny ar inksty nepakankamumu, taip pat Soka patyrusiems gyviinams.
Naudojant prie$ anestezija, sedacija turi pasireiksti prie§ anestezijos sukélima..

Jei veterinarinis vaistas naudojamas kaip anestezijos procediiros dalis, atsigavimo fazéje reikia
pasirtipinti kad arklys bty Siltoje ir ramioje aplinkoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus ar jsisvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj. NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija ir pakisti
kraujospudis.

Saugoti, kad vaistas nepatekty ant odos, j akis ir ant gleiviniy.

Patekus ant odos, paveikta vieta nedelsiant reikia gausiai nuplauti vandeniu.

Reikia nusivilkti uzterstus drabuZius, kurie tiesiogiai lieciasi su oda.

Vaisto atsitiktinai patekus j akis, kruops¢iai plauti Svariu vandeniu. Jei pasireiskia kokie nors
simptomai, batina kreiptis j gydytoja.

Néscios moterys turi itin atsargiai naudoti §j vaista, kad jo nejsisvirksty, nes dél atsitiktinio sisteminio
poveikio gali pradéti susitraukinéti gimda ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Gydytojams
Romifidinas yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonistas,simptomai po absorbcijos gali apimti klinikinius

poveikius, jskaitant nuo dozés priklausancig sedacijg, kvépavimo slopinima, bradikardija, hipotenzija,
burnos dzitivima ir hiperglikemija..Taip pat buvo uzregistruota ventrikulinés aritmijos atvejy..
Kvépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi biiti gydomi simptomiskai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kaip ir naudojant Kitus $ios grupés veterinarinius vaistus, gali pasireiksti tokie nepageidaujami
reiskiniai:
- bradikardija, kuri gali biiti reikSminga;
- gerybiniai, grjztami Sirdies ritmo sutrikimai (antro laipsnio AV blokada ar nezymaus laipsnio
sinoatrialiné blokada);
- hipotenzija, pasireiskianti po neilgai trunkancio hipertenzijos laikotarpio;
- galiiniy koordinacijos sutrikimai/ataksija;
- prakaitavimas ir sustipréjes seilétekis;
- hiperglikemija ir diurez¢;
- arkliams patinams gali pasireiksti griztamasis dalinis varpos iskritimas;
- padidéjes uzpakaliniy kojy jautrumas (gynybiniai judesiai);
- labai retais atvejais pasireiskia lengvi kolikos simptomai, dé¢l laikinai nuslopintos Zarnyno
motorikos.
Labai retais atvejais gali pasitaikyti padidinto jautrumo reakcijy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i 10 000 gydyty gyviny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).



4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti paskutinj vaikingumo ménesj.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Veterinarinio vaisto sedacinis poveikis gali sustipréti naudojant kitas psichoaktyvias medziagas, pvz.,
trankviliantus, kitus sedacinius vaistus ar j morfing panasius analgetikus, todél reikia sumazinti
reikiama véliau naudojamy anestetiky doze..

Buvo uzregistruota, Sirdies ritmo sutrikimo, kurie gali buiti mirtini, atvejy kartu su alfa2 agonistais j
veng Svirksciant potencijuotus sulfonamidus Todél kontraindikuotina $virksti j vena veterinariniy
vaisty,, kuriy sudétyje yra, trimetoprimo/sulfonamido jei arkliui atlikta sedacija romifidinu.

Romifidino ir fenotiaziny (pvz., acepromazino) naudojimas vienu metu gali sukelti sunky
kraujospiidzio sumazéjima.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitomis tai pa¢iai farmakologinei klasei
priklausané¢iomis medziagomis (simpatikomimetiniais aminais, taip pat ir alfa2 agonistais, pvz.,
ksilazinu, detomidinu).

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j vena.

Kai dozé yra 0,04-0,12 mg romifidino HCl/kg kiino svorio (0,4-1,2 ml tirpalo/100 kg kiino svorio),
sukeliamas nuo dozés priklausomas atsakas.

Nuo dozés nepriklausanti veikimo pradzia yra po 1-2 minuéiy. Didziausias sedacinis poveikis
pasiekiamas po 5-10 minu¢iy. Zr. toliau pateikta lentele.

Rekomenduojama dozé

Sedacija
Dozé Sedacijos stiprumas Sedacijos trukmé
0,04 mg romifidino HCl/kg kiino svorio
(t. y. 0,4 ml tirpalo/100 kg kiino lengva 0,5-1 val.
sVorio)
0,08 mg romifidino HCl/kg kiino svorio.
(t. y. 0,8 ml tirpalo/100 kg kiino gili 0,5-1,5 val.
svorio)
0,12 mg romifidino HCl/kg ktino svorio. e . Panaudojus $ig doze
(t.y. 1,2 ml tirpalo/100 kg kiino Gilllp al;%g:gﬁ;mkmes liekamoji sedacija gali

svorio) uztrukti iki 3 valandy
Romifiding naudojant kartu su butorfanoliu,norint sustiprinti sedacija ir analgezija, po butorfanolio
naudojimo reikia skirti 0,04-0,12 mg romifidino HCI/kg kiino svorio (0,4-1,2 ml tirpalo 100 kg kiino
svorio) doze.

Premedikacija

Premedikacija su ketaminu, skirta indukcijai

Jei romifidinas naudojamas premedikacijai prie§ ketamino anestezijos indukcija, reikia naudoti 0,1 mg
romifidino HCl/kg kiino svorio doze (1 ml tirpalo/100 kg kiino svorio), po 5-10 minuéiy skiriamas
ketaminas.

Premedikacija su kitais vaistais, skirta indukcijai




Jei romifidinas naudojamas premedikacijai derinyje su Kitais vaistais, pvz., injekuojamaisiais ar
inhaliuojamaisiais anestetikais, reikéty naudoti 0,04 mg-0,08 mg romifidino HCl/kg kiino svorio doze
(0,4-0,8 ml tirpalo/100 kg kiino svorio), po 5-10 minuéiy atlickant anestezijos indukcijg.

Anestezijos palaikymas

Norint palaikyti ar pagilinti chirurging anestezija naudojant romifidina/ketaming, kai néra galimybés
taikyti dujinés anestezijos, gali bati skiriama 0,025 mg/kg romifidino HCI (0,25 ml tirpalo/100 kg
kiino svorio), po to nedelsiant susvirksiant j vena ketamino (50 % pradinés ketamino premedikacijos
dozés). Romifidino/ketamino papildoma dozé skiriama nedelsiant pries atlickant pirmaja chirurging
incizijg arba tada, kai atsiranda prabudimo poZymiy.

Kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 40 karty.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina

Iki 5 karty didZiausig rekomenduojamag doze virSijancios dozés sukélé trumpalaikes nepalankias
reakcijas,tokias kaip prakaitavimas, bradikardija, antrojo laipsnio $irdies atrioventrikuliné blokada,
hipotenzija, ataksija, hiperglikemija ir diurezé.

Perdozavimo atveju tikétina, kad nepalankios reakcijos, isvardintos 4.6 skyriuje, bus sunkesnés ir
pasireiks dazniau.

Tokiais atvejais reikia gydyti simptomiskai, alfa-2 adrenerginiy vaisty agonistai gali padéti susvelninti
Siuos poveikius.

4.11. ISlauka
Arklienai ir subproduktams — 6 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: hipnozinés ir sedatyvinés medziagos.
ATC vet kodas: QNO5CM93

5.1. Farmakodinaminés savybés

Romifidinas yra imino-imidazolidino klasés alpha-2 agonistas. Jis pasizymi sedaciniu ir analgeziniu
poveikiu. Sedacinis poveikis pasirei§kia per alfa-2 adrenoreceptoriy centringje nervy sistemoje
stimuliavima. Preparatas pasizymi stipriu specifiniu giminingumu Siems receptoriams.

Po romifidino suleidimo kraujo spaudimas i§ pradziy padidéja dél vaisto poveikio periferiniams
posinapsiniams a1-receptoriams derinyje su rezistenciniy arterioliy lygiuosiuose raumenyse
i8sidésciusiy ekstrasinapsiniy o2b-adrenoreceptoriy aktyvacija. Véliau kraujospuidis sumazéja dél
poveikio periferiniams presinapsiniams receptoriams (dél noradrenalino atpalaidavimo simpatiniy
nervy galiinélése slopinimo) ir simpatinio tonuso sumaz¢jimo, dél kurio jvyksta vazodilatacija.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Apie 20 % of romifidino susijungia su plazmos baltymais. Daugiausia romifidino yra aptinkama
inkstuose ir raumenyse, tuo tarpu kepenyse biina tik pirminio preparato pédsakai. Jrodyta, kad
pagrindinés kepenyse metabolizuojamos medziagos SHT 2130, STH 2337 ir ESR 1235 yra
farmakologiSkai neaktyvios.

Po injekcijos j veng romifidinas greitai pasiSalina: apie 80 % suleistos dozés pasiSalina su §lapimu, o
likes kiekis — su iSmatomis.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy saraSas

Chlorokrezolis,

natrio chloridas,

vandenilio chlorido rtgstis,praskiesta (koreguoti pH),
natrio hidroksidas (koreguoti pH),

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 56 paros.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Buteliuka laikyti iSorinéje kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

| tipo skaidraus stiklo buteliukai, uzkimsti bromobutilo gumos kamsteliu ir aliumininiu gaubteliu
Kartoninéje dézutéje yra vienas stiklinis buteliukas.

Pakuotés dydis

Dézuté, kurioje yra vienas 10 ml buteliukas.

Dézuté, kurioje yra vienas 20 ml buteliukas.

Dézuté, kurioje yra vienas 50 ml buteliukas.

Dauginé pakuoté, kurig sudaro 6 dézutés, kuriy kiekvienoje yra vienas 10 ml buteliukas.
Dauginé pakuoté, kurig sudaro 6 dézutés, kuriy kiekvienoje yra vienas 20 ml buteliukas.
Dauginé pakuoté, kurig sudaro 6 dézutés, kuriy kiekvienoje yra vienas 50 ml fbuteliukas.

Dauginé pakuoté, kurig sudaro 10 dézuciy, kuriy kiekvienoje yra vienas 10 ml buteliukas.
Dauginé pakuoté, kurig sudaro 10 déZuciy, kuriy kiekvienoje yra vienas 20 ml buteliukas.
Dauginé pakuoté, kurig sudaro 10 déZuciy, kuriy kiekvienoje yra vienas 50 ml buteliukas.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nyderlandai



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2491/001-009

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-10-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-10-11

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézuteé 10, 20 ir 50 ml buteliukams ir iSoriné kartoniné dézuté dauginéms
pakuotéms

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rominervin vet 10 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams
Romifidino hidrochloridas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

Romifidino hidrochloridas 10 mg/mi
(atitinka 8,76 mg romifidino ).

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

4.  PAKUOTES DYDIS

10 ml

20 ml

50 ml

6 x 10 ml
6 x 20 ml
6 x 50 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml
10 x 50 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

| 6. INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j vena.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10



8. ISLAUKA

ISlauka:
arklienai ir subproduktams — 6 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 56 paros.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti iSorinéje kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2491/001
LT/2/18/2491/002
LT/2/18/2491/003

11




LT/2/18/2491/004
LT/2/18/2491/005
LT/2/18/2491/006
LT/2/18/2491/007
LT/2/18/2491/008
LT/2/18/2491/009

‘ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stikliniai 10, 20 ir 50 ml buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rominervin vet 10 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams
Romifidino hidrochloridas

(

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

10 mg/mi

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
20 mi
50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

5.  ISLAUKA

ISlauka:
arklienai ir subproduktams — 6 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 56 paros.
Pradtirus kamstelj, sunaudoti iki...

8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS

14



INFORMACINIS LAPELIS

Rominervin vet 10 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rominervin vet 10 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams
Romifidino hidrochloridas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
romifidino hidrochlorido 10 mg
(atitinka 8,76 mg romifidino);

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
chlorokrezolio 2 mg

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sedacijai, norint palengvinti prieziiiros, iStyrimo veiksmy, smulkiy chirurginiy intervencijy ir smulkiy
procediiry atlikima.

Premedikacijai pries§ skiriant injekuojamuosius ar inhaliuojamuosius anestetikus.

Romifidinas taip pat gali biiti naudojamas su sintetiniais opioidais (pvz., butorfanoliu), kai reikia
sustiprinti sedacinj-analgezinj poveikj.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti kumeléms paskutinj vaikingumo ménes;.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Seduotiems romifidinu arkliams j veng negalima $virksti veterinariniy vaisty su
trimetoprimu/sulfonamidu.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kaip ir naudojant Kitus Sios grupés veterinarinius vaistus, gali pasireiksti tokie nepageidaujami
reisSkiniai:
- bradikardija, kuri gali biiti reikSminga;
- gerybiniai, grjztami Sirdies ritmo sutrikimai (antro laipsnio AV blokada ar nezymaus laipsnio
sinoatrialiné blokada);
- hipotenzija, pasireiskianti po neilgai trunkancio hipertenzijos laikotarpio;
- galiiniy koordinacijos sutrikimai / ataksija;
- prakaitavimas ir sustipréjes seilétekis;
- hiperglikemija ir diurez¢;
- arkliams patinams gali pasireiksti griztamasis dalinis varpos iSkritimas;
- padidéjes uzpakaliniy kojy jautrumas (gynybiniai judesiai);
- labai retais atvejais pasireiskia lengvi kolikos simptomai, dél laikinai nuslopintos Zarnyno
motorikos.
Labai retais atvejais gali pasitaikyti padidinto jautrumo reakcijy.

Nepalankiy reakcijy daZznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline praneSimo sistema, kuri aprasyta Valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos interneto svetainéje adresu www.vmvt.lt.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti j vena. Kai dozé yra 0,04-0,12 mg romifidino HCl/kg kiino svorio (0,4—1,2 ml tirpalo/100 kg
kiino svorio), sukeliamas nuo dozés priklausomas atsakas.

Nuo dozés nepriklausanti veikimo pradzia yra po 1-2 minuéiy. DidZiausias sedacinis poveikis
pasiekiamas po 5-10 minuéiy. Zr. toliau pateikta lentele.

Rekomenduojama dozé

Sedacija
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Dozeé Sedacijos stiprumas Sedacijos trukmé

0,04 mg romifidino HCl/kg kiino Svorio.

(t. y. 0,4 ml tirpalo/100 kg kiino lengva 0,5-1 val.
sVorio)

0,08 mg romifidino HCl/kg ktino svorio.

(t.y. 0,8 ml tirpalo/100 kg kiino gili 0,5-1,5 val.
sVorio)

0,12 mg romifidino HCl/kg kiino svorio. e ) Panaudojus $ig dozg
(t.y. 1,% ml preparato/log kg kiino il palligggﬁatmkmes liekamoji sedacija gali

sVorio) uztrukti iki 3 valandy
Romifiding naudojant kartu su butorfanoliu, norint sustiprinti sedacija ir analgezija, po butorfanolio
naudojimo reikia skirti 0,04—0,12 mg romifidino HCl/kg kiino svorio (0,4-1,2 ml tirpalo 100 kg kiino
svorio) doze.

Premedikacija

Premedikacija su ketaminu, skirta indukcijai

Jei romifidinas naudojamas premedikacijai prie§ ketamino anestezijos indukcija, reikia naudoti 0,1 mg
romifidino HCI/kg kiino svorio doze (1 ml tirpalo/100 kg kiino svorio), po 5-10 minuéiy skiriamas
ketaminas.

Premedikacija su kitais vaistais, skirta indukcijai

Jei romifidinas naudojamas premedikacijai derinyje su Kitais vaistais, pvz., injekuojamaisiais ar
inhaliuojamaisiais anestetikais, reikéty naudoti 0,04 mg—0,08 mg romifidino HC1/kg ktino svorio doze
(0,4-0,8 ml tirpalo/100 kg kiino svorio), po 5-10 minuéiy atliekant anestezijos indukcija.

Anestezijos palaikymas

Norint palaikyti ar pagilinti chirurging anestezijg naudojant romifiding/ketaming, kai néra galimybés
taikyti dujinés anestezijos, gali bati skiriama 0,025 g/kg romifidino HCI (0,25 ml tirpalo/100 kg kiino
svorio), po to nedelsiant susvirkséiant j veng ketamino (50 % pradinés ketamino premedikacijos
dozés). Romifidino/ketamino papildoma dozé skiriama nedelsiant pries atliekant pirmaja chirurging
incizijg arba tada, kai atsiranda prabudimo pozymiy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 40 karty.

10. ISLAUKA
Arklienai ir subproduktams — 6 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Buteliuka laikyti iSorinéje kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 56 paros.
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Sedacija a2 agonistais, pvz., romifidinu, gali sustiprinti uzpakaliniy kojy jautruma prisilietimui.
Retkarciais, netgi gerai seduotiems gyvuliams gali biiti stebimos gynybinés reakcijos , pvz.
spardymasis.

Atsargiai §j veterinarinj vaista naudoti gyvtinams,, sergantiems Sirdies-kraujagysliy ar kvépavimo
sistemos ligomis, kepeny ar inksty nepakankamumu, taip pat Soka patyrusiems gyviinams.
Naudojant prie$ anestezija, sedacija turi pasireiksti prie§ anestezijos sukélima.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas kaip anestezijos procediiros dalis, atsigavimo fazéje reikia
pasiriipinti kad arklys bty Siltoje ir ramioje aplinkoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus ar jsisvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj. NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacijg ir pakisti
kraujospudis.

Saugoti, kad vaistas nepatekty ant odos, j akis ir ant gleiviniy.

Patekus ant odos, paveikta vieta nedelsiant reikia gausiai nuplauti vandeniu.

Reikia nusivilkti uzterStus drabuZius, kurie tiesiogiai lie¢iasi su oda.

Vaisto atsitiktinai patekus j akis, kruopsciai plauti $variu vandeniu. Jei pasireiskia kokie nors
simptomai, batina kreiptis j gydytoja.

Néscios moterys turi itin atsargiai naudoti §j vaista, kad jo nejsiSvirksty, nes dél atsitiktinio sisteminio
poveikio gali pradéti susitraukinéti gimda ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Gydytojams
Romifidinas yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonistas,simptomai po absorbcijos gali apimti klinikinius

poveikius, jskaitant nuo dozés priklausancia sedacija, kvépavimo slopinimg, bradikardijg, hipotenzija,
burnos dzitivimg ir hiperglikemijg..Taip pat buvo uZregistruota ventrikulinés aritmijos atvejy..
Kvépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi biiti gydomi simptomiskai.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti paskutinj vaikingumo meénes;j.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Iki 5 karty didziausig rekomenduojamg doze virSijancios dozés sukélé tokias trumpalaikes nepalankias
reakcijas, tokias kaip prakaitavimas, bradikardija, antrojo laipsnio Sirdies atrioventrikuliné blokada,
hipotenzija, ataksija, hiperglikemija ir diurezés padidéjimas.

Perdozavimo atveju tikétina, kad nepalankios reakcijos, iSvardintos 4.6 skyriuje, bus sunkesnés ir
pasireiks dazniau.

Tokiais atvejais reikia gydyti simptomiskai; alfa-2 adrenerginiy vaisty agonistai gali padéti susvelninti
Siuos poveikius.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Veterinarinio vaisto sedacinis poveikis gali sustipréti naudojant kitas psichoaktyvias medziagas, pvz.,
trankviliantus, kitus sedacinius vaistus ar j morfing panasius analgetikus, todél reikia sumazinti
reikiama véliau naudojamy anestetiky dozg..

Buvo uzregistruota, Sirdies ritmo sutrikimo, kurie gali biiti mirtini, atvejy kartu su alfa2 agonistais j
vena Svirk$ciant potencijuotus sulfonamidus Todél kontraindikuotina $virksti | vena veterinariniy
vaisty, kuriy sudétyje yra, trimetoprimo/sulfonamido jei arkliui atlikta sedacija romifidinu.

Romifidino ir fenotiaziny (pvz., acepromazino) naudojimas vienu metu gali sukelti sunky
kraujospiidzio sumazéjima.
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Veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitomis tai paciai farmakologinei klasei
priklausan¢iomis medziagomis (simpatikomimetiniais aminais, taip pat ir alfa2 agonistais, pvz.,
ksilazinu, detomidinu).

Nesuderinamumai:
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-10-11

15.  KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydis:

Kartoniné dézuté, kurioje vienas 10 ml, 20 ml arba 50 ml buteliukas.

Dauginé pakuoté, kurig sudaro 6 dézutés, kuriy kiekvienoje yra vienas 10 ml, 20 ml arba 50 ml
buteliukas.

Dauginé pakuoté, kurig sudaro 10 dézuciy, kuriy kiekvienoje yra vienas 10 ml, 20 ml arba 50 ml
buteliukas.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
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