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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rominervin 10 mg/ml solutie injectabild pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Clorhidrat de romifidina 10 mg

echivalent cu romifidina 8,76 mg

Excipient(excipienti):
Clorocrezol 2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie limpede, incolora pana la usor galbend

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Cai

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Sedativ pentru facilitarea manipulérii, examindrii, a interventiilor chirurgicale minore si a procedurilor
minore.

Pentru premedicatie Inainte de administrarea anestezicelor injectabile sau inhalatorii.

Romifidina poate fi utilizata, de asemenea, cu opioide sintetice (de ex. butorfanol) pentru a furniza
sedare/analgezie mai profunda.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cai pe parcursul ultimei luni de gestatie.

- Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaz3 produse care contin TMP/S intravenos atunci cind caii au fost sedati cu romifidina.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Sedarea cu medicamente a2 agoniste, cum este romifidina, poate determina cresterea sensibilititii
picioarelor din spate la stimuli tactili. Ocazional, pot aparea reactii de apdrare, adici lovire, chiar la
animalele aparent bine sedate.



Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la animalele care suferd de boli
cardiovasculare sau respiratorii, insuficientd hepatica sau renala si la animalele aflate in soc.

Cand se utilizeazi ca medicament preanestezic, sedarea trebuie s fie aparenti inainte de inducerea
anesteziei.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat ca parte a procedurii de anestezie, trebuie
manifestatd prudent in timpul fazei de recuperare, pentru a se asigura faptul ci, calul este mentinut
intr-un mediu cald si linigtit.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

in caz de auto-administrare sau auto-injectare accidentale, solicitati imediat sfatul medicului §i
prezentati medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCET], deoarece pot apdrea sedare si
modificari ale tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Spilati pielea expusi imediat dupd expunere, cu cantititi mari de apa.

Indepirtati hainele contaminate care se afla in contact direct cu pielea.

in cazul de contact accidental al produsului cu ochii, clititi bine cu apa curata. Dacé apar simptome,
solicitati sfatul unui medic.

Daci femeile insarcinate manipuleaza produsul, trebuie luate masuri de precautie speciale pentru a
preveni auto-injectarea, deoarece pot apdrea contractii uterine si sciderea tensiunii arteriale fetale dupa
expunerea sistemica accidentala.

Sfat pentru medic:

Romifidina este un agonist al alfa2-adrenoreceptorilor, simptomele dupé absorbtie pot implica efecte
clinice, incluzand sedare dependenti de dozi, detresi respiratorie, bradicardie, hipotensiune arteriala,
xerostomie si hiperglicemie. S-au raportat, de asemenea, aritmii ventriculare. Simptomele respiratorii
si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La fel ca n cazul altor produse medicinale veterinare din aceasti clasa, pot apérea urmitoarele
evenimente adverse:
- Bradicardie, care poate fi profunda
- Aritmii cardiace benigne, reversibile (bloc AV de gradul doi si, intr-o masurd mai micd, bloc
sino-atrial)
- Hipotensiune arteriald dupa o perioada scurtd de hipertensiune arteriala
- Lipsa de coordonare a membrelor/ataxie
- Sudoratie si salivare crescutd
- Hiperglicemie si diureza
- Laexemplarele de mascul la cal poate apirea prolaps penian partial, reversibil.
- Sensibilitate crescuta la nivelul picioarelor din spate (miscéri defensive)
- In cazuri foarte rare, simptome usoare de colici, deoarece este inhibata temporar motilitatea
intestinala.
Poate apérea in cazuri foarte rare hipersensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza pe parcursul ultimei luni de gestatie.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectul sedativ al produsului medicinal veterinar poate fi potentat de alti compusi psihoactivi, cum
sunt tranchilizantele, alte sedative sau analgezice similare morfinei, reducand astfel doza necesari de
medicamente anestezice consecutive.

S-a raportat ¢ utilizarea intravenoasi concomitenti a sulfonamidelor potentate cu alfa2-agonisti
provoaca aritmii cardiace care pot fi fatale. Prin urmare, administrarea intravenoasi de produse care
contin TMP/S este contraindicati atunci cand caii au fost sedati cu romifidini.

Utilizarea concomitentd a romifidinei cu fenotiazine (de ex. acepromazini) poate duce la hipotensiune
arteriald severa.

Produsul nu trebuie utilizat in asociere cu alte substante care apartin aceiasi clase farmacologice
(amine simpaticomimetice, incluzdnd alfa-2-agonisti, cum sunt xilazina, detomidina).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intravenoasa.

Un interval al dozelor de 0,04-0,12 mg HCI de romifidind/kg de greutate corporald (0,4-1,2 ml
produs/100 kg de greutate corporald) furnizeaza un raspuns asociat cu doza.

Debutul actiunii, care este independent de doza, este de 1 -2 minute. Sedarea maxima se obtine dupa
5-10 minute. Va rugdm si consultati Tabelul de mai jos.

Doza recomandati

Sedare
Doza Profunzimea sedirii Durata sedirii
0,04 mg HCI de romifidind/kg gc o 1w
(adica 0,4 ml produs/100 kg gc) Usoard 0,>-1 ord
0,08 mg HCI de romifidind/kg gc Profunda 0.5-1,5 ore

(adici 0,8 m! produs/100 kg gc)
La aceasti dozi,

0,12 mg HCI de romifidind/kg gc Sedare profundi cu sedarea reziduala poate
(adica 1,2 ml produs/100 kg gc) durata prelungitd persista timp de pand
la3 ore

Atunci cénd romifidina este utilizatd in asociere cu butorfanol pentru sedare si analgezie mai profunde,
trebuie utilizatd o dozi de 0,04-0,12 mg HCI de romifidind/kg gc (0,4-1,2 ml de produs per 100 kg gc)
urmati de butorfanol.

Premedicatie

Premedicatie cu ketamind pentru inducere

Atunci cand romifidina este utilizatd ca premedicatie Tnainte de anestezia indusa cu ketamini, trebuie
utilizata o doza de 0,1 mg de HCI de romifidind/kg gc (1 ml de produs/100 kg gc) urmati de ketamini
dupa 5-10 minute.

Premedicatie cu alte medicamente pentru inducere

Atunci cand romifidina este utilizatd ca premedicatie in asociere cu alte medicamente, cum sunt
anestezicele injectabile sau inhalatorii, trebuie utilizati o dozi de 0,04 mg - 0,08 mg HCl de
romifidind/kg gc (0,4 - 0,8 ml de produs per 100 kg gc) urmati de inducerea anesteziei dupa 5-10
minute.

Mentinerea anesteziei



Pentru a mentine sau a face mai profunda anestezia cu romifidinid/ketamini, atunci cadnd nu sunt
disponibile unititi pentru anestezie gazoasi, romifidina poate fi administrati in dozi de 0,025 mg/kg
HCI de romifidini (0,25 ml de produs/100 kg de greutate corporalé) urmata imediat de ketamina
intravenos (50% din doza initiald de premedicatie cu ketamina). Se administreaza o dozd de
completare de romifidind/ketamini imediat inainte de inceperea inciziei chirurgicale sau atunci cdnd
apar semne de revenire a constientei.

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 40 de ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Doze de péni la 5 ori mai mari decét cea mai crescuta doza recomandatd au provocat reactii adverse
tranzitorii, cum ar fi transpiratie, bradicardie, bloc cardiac atrio-ventricular de gradul doi, hipotensiune
arteriald, ataxie, hiperglicemie si diureza.

fn caz de supradozare, se preconizeazi ci reactiile adverse mentionate la sectiunea 4.6 sunt mai severe
si mai frecvente.

In aceste cazuri trebuie initiat tratament simptomatic; poate fi util un antagonist alfa-2-adrenergic in
reducerea unor astfel de efecte.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 6 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Hipnotice si sedative
Codul veterinar ATC: QN05CM93

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Romifidina este un alfa-2-agonist din clasa imino-imidazolidinelor. Aceasta exercité efecte sedative si
analgezice. Efectul siu sedativ este indus de stimularea alfa-2-adrenoreceptorilor de la nivelul
sistemului nervos central. Substanta posedi o afinitate specifica puternicd pentru acesti receptori.
Dupa administrarea romifidinei, tensiunea arteriald creste initia din cauza efectului sau asupra al-
receptorilor periferici postsinaptici in asociere cu activarea a2b-adrenoceptorilor extrajonctionali aflati
pe celulele musculare netede de la nivelul vaselor de rezistenta arteriolare. Ulterior, tensiunea arteriald
scade din cauza efectului asupra receptorilor presinaptici periferici (inhibarea eliberérii de
noradrenalini din terminatiile nervilor simpatici) si scaderii tonusul simpatic, care duce la
vasodilatatie.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Aproximativ 20% din cantitatea de romifidini se leagi de proteinele plasmatice. Romifidina se géseste
in principal la nivelul rinichilor si muschilor, in timp ce ficatul contine numai urme de compus
principal. S-a demonstrat ci metabolitii hepatici principali, SHT 2130, STH 2337 si ESR 1235 sunt
inactivi din punct de vedere farmacologic.

In urma injectarii intravenoase, romifidina se elimini rapid: aproximativ 80% din doza administrata se
elimind prin urind, iar cantitatea rimasa prin materiile fecale.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorocrezol

Clorura de sodiu

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolord de tip I inchise cu un dop din cauciuc bromobutilic si capac fara filet, din
aluminiu. Un flacon din sticld intr-o cutie din carton.

Dimensiune ambalaj

Cutie cu 1 flacon a 10 ml

Cutie cu 1 flacon a 20 ml

Cutie cu 1 flacon a 50 ml

Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare contindnd 1 flacon a 10 ml
Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare contindnd 1 flacon a 20 ml
Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare continind 1 flacon a 50 ml

Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continand 1 flacon a 10 ml
Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continand 1 flacon a 20 ml
Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continand 1 flacon a 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Tarile de Jos



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

18.10.2018

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.







ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




At o o

A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Ambalaj exterior pentru flacoane de 10, 20 si 50 ml si cutie pentru ambalaje multiple

fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Rominervin 10 mg/ml solutie injectabil pentru cai
clorhidrat de romifidind
E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
clorhidrat de romifidind 10 mg/ml
(echivalent cu romifidind 8,76 mg)
(3. FORMA FARMACEUTICA J
(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
(5. SPECI TINTA B
[6. INDICATIE (INDICATII) |
ﬁ. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Pentru administrare intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE




Timp(i) de asteptare
Carne si organe: 6 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 56 zile
Dupa perforare, se va utiliza pani la. ..

1 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumini

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta medicala veterinara.

L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticli a 10, 20 sau 50 ml

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

Rominervin 10 mg/ml solutie injectabild pentru cai
clorhidrat de romifidind

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

;10 mxl

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

1.v.

(5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Timp(i) de asteptare
Carne si organe: 6 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

6.  NUMARUL SERIEI J

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARIL |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 56 zile

Dupa perforare, se va utiliza pani la...

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT:

Rominervin 10 mg/ml solutie injectabild pentru cai

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

e
Xy

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

3. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rominervin 10 mg/ml solutie injectabild pentru cai
clorhidrat de romifidina

3 DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml contine

Substanti activi:

Clorhidrat de romifidind 10 mg
echivalent cu romifidiné 8,76 mg

Excipient(excipienti):
Clorocrezol 2 mg

Solutie limpede, incolord pana la ugor galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)

Sedativ pentru facilitarea manipuldrii, examindrii, a interventiilor chirurgicale minore §i a
procedurilor minore.

Pentru premedicatie inainte de administrarea anestezicelor inj ectabile sau inhalatorii.
Romifidina poate fi utilizats, de asemenea, cu opioide sintetice (de ex. butorfanol) pentru a
furniza sedare/analgezie mai profunda.




CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la cai pe parcursul ultimei luni de gestatie.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza produse care contin TMP/S intravenos atunci cand caii au fost sedati cu
romifidina.

6 REACTII ADVERSE

La fel ca in cazul altor produse medicinale veterinare din aceast3 clasi, pot aparea

urmétoarele evenimente adverse:

- Bradicardie, care poate fi profunda

- Aritmii cardiace benigne, reversibile (bloc AV de gradul doi si, intr-o mésuri mai mica,
bloc sino-atrial)

- Hipotensiune arteriald dup4 o perioada scurta de hipertensiune arteriald

- Lipsa de coordonare a membrelor/ataxie

- Sudoratie si salivare crescuti

- Hiperglicemie si diureza

- Laexemplarele de mascul la cal poate aparea prolaps penian partial, reversibil.

- Sensibilitate crescutd la nivelul picioarelor din spate (miscari defensive)

- In cazuri foarte rare, simptome usoare de colica, deoarece este inhibati temporar
motilitatea intestinal.

Poate aparea In cazuri foarte rare hipersensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugdm si informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {detalii ale
sistemului national}

7. SPECII TINTA

Cai.

§ POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa. Un interval al dozelor de 0,04-0,12 mg HCI de
romifidind/kg de greutate corporala (0,4-1,2 ml produs/100 kg de greutate corporald)

furnizeaza un raspuns asociat cu doza.

Debutul actiunii, care este independent de dozi, este de 1-2 minute. Sedarea maxima se obtine
dupd 5-10 minute. Va rugam sa consultati Tabelul de mai jos.

8



Doza recomandata

Sedare

Doza Profunzimea seddrii Durata sedirii
0,04 mg HCI de romifidind/kg gc N 1 or3
(adicid 0,4 ml produs/100 kg gc) Usoard 0,5-1 ord
0,08 mg HCI de romifidind/kg gc Profunda 0,5-1,5 ore

(adic# 0,8 ml produs/100 kg gc)

0,12 mg HCl de romifidind/kg gc Sedare profunda cu
(adicd 1,2 ml produs/100 kg gc) durati prelungitd

La aceastd dozi, sedarea
reziduali poate persista
timp de péné la 3 ore

Atunci cand romifidina este utilizati in asociere cu butorfanol pentru sedare si analgezie mai profunde,
trebuie utilizata o dozi de 0,04-0,12 mg HCI de romifidina/kg gc (0,4-1,2 ml de produs per 100 kg gc)
urmati de butorfanol.

Premedicatie

Premedicatie cu ketamind pentru inducere

Atunci cind romifidina este utilizati ca premedicatie inainte de anestezia indusa cu ketamina,
trebuie utilizati o doza de 0,1 mg de HCI de romifidina/kg gc (1 ml de produs/100 kg gc)
urmati de ketamina dupé 5-10 minute.

Premedicatie cu alte medicamente pentru inducere

Atunci cind romifidina este utilizatd ca premedicatie in asociere cu alte medicamente, cum
sunt anestezicele injectabile sau inhalatorii, trebuie utilizatd o dozd de 0,04-0,08 mg HCl de
romifidin&/kg ge (0,4-0,8 ml de produs per 100 kg gc) urmata de inducerea anesteziei dupd 5-
10 minute.

Mentinerea anesteziei

Pentru a mentine sau a face mai profunda anestezia cu romifidind/ketamina, atunci cand nu
sunt disponibile unititi pentru anestezie gazoasa, romifidina poate fi administratd in dozi de
0,025 mg/kg HCI de romifidina (0,25 mt de produs/100 kg de greutate corporald) urmata
imediat de ketamini intravenos (50% din doza initiald de premedicatie cu ketamina). Se

administreaza o dozi de completare de romifidind/ketamina imediat inainte de inceperea
inciziei chirurgicale sau atunci cand apar semne de revenire a constientei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 40 de ori.

10, TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe: 6 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.



PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se péstra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie dupd EXP. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 56 zile

#Ji ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Sedarea cu medicamente a2 agoniste, cum este romifidina, poate determina cresterea
sensibilitatii picioarelor din spate la atingere. Ocazional, pot aparea reactii de aparare, adici
lovire, chiar la animalele aparent bine sedate. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu
precautie la animalele care sufera de boli cardiovasculare sau respiratorii, insuficienti
hepaticd sau renald si la animalele aflate in soc.

Cénd se utilizeazi ca medicament preanestezic, sedarea trebuie si fie aparenti inainte de
inducere anesteziei.

Atunci cind produsul medicinal veterinar este utilizat ca parte a procedurii de anestezie,
trebuie manifestatd prudenta in timpul fazei de recuperare, pentru a se asigura faptul ci calul
este mentinut intr-un mediu cald si linistit.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:

In caz de auto-administrare sau auto-injectare accidentale, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI, deoarece pot apirea
sedare si modificari ale tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Spélati pielea expusd imediat dupa expunere, cu cantititi mari de apa.

indepartati hainele contaminate care se afla in contact direct cu pielea.

in cazul de contact accidental al produsului cu ochii, clatiti bine cu apa curatd. Daci apar
simptome, solicitati sfatul unui medic.

Dacé femeile insédrcinate manipuleaza produsul, trebuie luate masuri de precautie speciale
pentru a preveni auto-injectarea, deoarece pot apérea contractii uterine si sciderea tensiunii
arteriale fetale dupa expunerea sistemica accidental.

Sfat pentru medic:

Romifidina este un agonist al alfa2-adrenoreceptorilor, simptomele dupi absorbtie pot implica
efecte clinice, incluzand sedare dependenta de doza, detresi respiratorie, bradicardie,
hipotensiune arteriala, xerostomie si hiperglicemie. S-au raportat, de asemenea, aritmii
ventriculare. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pe parcursul ultimei luni de gestatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Doze de pénd la 5 ori mai mari decat cea mai crescutd dozi recomandati au provocat reactii
adverse tranzitorii, cum ar fi transpiratie, bradicardie, bloc cardiac atrio-ventricular de gradul
doti, hipotensiune arteriald, ataxie, hiperglicemie si crestere a diurezei.
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« In caz de supradozare, se preconizeazi cd reactiile adverse mentionate la sectiunea 4.6 sunt
mai severe §i mai frecvente.
in aceste cazuri trebuie initiat tratament simptomatic; poate fi util un antagonist alfa-2-
adrenergic in reducerea unor astfel de efecte.

Interactiuni:

Efectul sedativ al produsului medicinal veterinar poate fi potentat de alti compusi psihoactivi,
cum sunt tranchilizantele, alte sedative sau analgezice similare morfinei, reducand astfel doza
necesard de medicamente anestezice consecutive.

S-a raportat ci utilizarea intravenoasi concomitentd a sulfonamidelor potentate cu alfa2-
agonisti provoacd aritmii cardiace care pot fi fatale. Prin urmare, administrarea intravenoasa
de produse care contin TMP/S este contraindicatd atunci cand caii au fost sedati cu
romifidina.

Utilizarea concomitent3 a romifidinei cu fenotiazine (de ex. acepromazind) poate duce la
hipotensiune arteriald severa.

Produsul nu trebuie utilizat in asociere cu alte substante care apartin aceiasi clase
farmacologice (amine simpaticomimetice, incluzand alfa-2-agonisti, cum sunt xilazina,
detomidina).

ge Ly

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon a 10 ml, 20 ml sau 50 ml.

Ambalaj multiplu cu 6 cutii, fiecare contindnd 1 flacon a 10 ml, 20 ml sau 50 ml.
Ambalaj multiplu cu 10 cutii, fiecare continind 1 flacon a 10 ml, 20 ml sau 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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