
B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE:
Rominervin 10 mg/ml injekční roztok pro koně
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE
Držitel rozhodnutí o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nizozemsko
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Rominervin 10 mg/ml injekční roztok pro koně 
Romifidini hydrochloridum
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK
Jeden ml obsahuje
Léčivá látka:
Romifidini hydrochloridum

 10 mg 
což odpovídá 8,76 mg romifidinum
Pomocné látky:
Chlorkresol
  


2 mg
Čirý, bezbarvý až světle žlutý roztok.
4.
INDIKACE
Sedativní účinek pro usnadnění manipulace, na drobné chirurgické zákroky a pro malá vyšetření.
Jako přípravek k premedikaci před podáním injekčních nebo inhalačních anestetik.
Na hlubší sedativní účinek/analgezii může být romifidin používán spolu se syntetickými opiáty (například s butorfanolem).
5.
KONTRAINDIKACE
Nepoužívat u koní v posledním měsíci březosti.
Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat intravenózně přípravky obsahující kombinaci trimethoprim se sulfonamidem TMP/S, jestliže byli koně zklidněni romifidinem.
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Stejně jako u jiných veterinárních léčivých přípravků této skupiny se mohou objevit následující nežádoucí účinky:
· bradykardie, která může být těžká,
· benigní, reverzibilní srdeční arytmie (AV blokáda druhého stupně a v menší míře sino-atriální blokáda),
· hypotenze, následovaná po krátké době hypertenzí,
· porucha koordinace končetin/ataxie,
· pocení a zvýšené slinění,
· hyperglykémie a diuréza,
· u hřebců může dojít k reverzibilnímu, částečnému prolapsu penisu,
· zvýšená citlivost zadních nohou (obranné pohyby),
· ve velmi vzácných případech se objevují mírné příznaky koliky, jelikož intestinální motilita je dočasně inhibována.
Ve velmi vzácných případech se může objevit hypersenzitivita.
Četnost nežádoucích účinků je charakterizována podle následujících pravidel: 
- velmi časté (nežádoucí účinek(nky) se projevil(y) u více než 1 z 10 ošetřených zvířat), 
- časté (u více než 1, ale méně než 10 ze 100 ošetřených zvířat) 
- neobvyklé (u více než 1, ale méně než 10 z 1 000 ošetřených zvířat) 
- vzácné (u více než 1, ale méně než 10 z 10 000 ošetřených zvířat) 
- velmi vzácné (u méně než 1 z 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení).
Jestliže zaznamenáte kterýkoliv z nežádoucích účinků a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři.
Nežádoucí účinky můžete hlásit prostřednictvím formuláře na webových stránkách ÚSKVBL elektronicky, nebo také přímo na adresu: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>
7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Koně.
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Intravenózní podání. Rozmezí dávek 0,04–0,12 mg romifidinu HCl/kg živé hmotnosti (0,4–1,2 ml přípravku/100 kg živé hmotnosti) navozuje účinek úměrný aplikované dávce.
Nástup účinku, který je nezávislý na dávce, je 1–2 minuty. Maximální sedace je dosaženo po 5–10 minutách. Viz tabulka níže.

Doporučená dávka
Sedace
	Dávka
	Hloubka sedace
	Délka trvání sedace

	0,04 mg romifidinu HCl/kg ž.hm.
(tj. 0,4 ml přípravku/100 kg ž.hm.)
	Mírná
	0,5–1 hodina

	0,08 mg romifidinu HCl/kg ž.hm. 
(tj. 0,8 ml přípravku/100 kg ž.hm.)
	Hluboká
	0,5–1,5 hodiny

	0,12 mg romifidinu HCl/kg ž.hm.
(tj. 1,2 ml přípravku/100 kg ž.hm.)
	Hluboká sedace s prodlouženou dobou trvání
	Při této dávce může reziduální sedace trvat až 3 hodiny


Pokud se romifidin používá v kombinaci s butorfanolem pro hlubší sedaci a analgezii, měla by být použita dávka 0,04–0,12 mg romifidinu HCl/kg živé hmotnosti (0,4–1,2 ml přípravku na 100 kg živé hmotnosti) a následně butorfanol. 
Premedikace
Premedikace s ketaminem pro navození anestezie
Pokud je romifidin používán jako premedikace před anestetizací vyvolanou ketaminem, měla by být použita dávka 0,1 mg romifidinu HCl/kg živé hmotnosti (1 ml přípravku/100 kg živé hmotnosti) a po 5 až 10 minutách ketamin. 
Premedikace s jinými látkami pro navození anestezie
Pokud se romifidin používá v kombinaci s jinými přípravky, jako jsou injekční nebo inhalační anestetika, měla by být použita dávka 0,04–0,08 mg romifidinu HCl/kg živé hmotnosti (0,4–0,8 ml přípravku na 100 kg živé hmotnosti) a následné navození anestezie po 5–10 minutách.

Udržování anestézie
K udržení nebo prohloubení chirurgické anestezie s romifidinem/ketaminem, pokud není k dispozici zařízení pro inhalační anestezii, může být romifidin podáván v dávce 0,025 mg/kg romifidinu (0,25 ml přípravku/100 kg živé hmotnosti) a bezprostředně následující intravenózní dávkou ketaminu (50 % počáteční premedikační dávky ketaminu). Doplnit dávku romifidinu/ketaminu ihned před zahájením chirurgického řezu nebo v okamžiku, kdy se objeví známky vracení vědomí.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Zátku lze propíchnout maximálně 40krát.
10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y)
Maso: 6 dní  
Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.
11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby byla chráněna před světlem.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce po EXP. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření lahvičky: 56 dnů
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ
Zvláštní opatření pro použití u zvířat:
Sedace léky α2 agonisty, jako je romifidin, může zvýšit citlivost zadních nohou na hmatové podněty. Občas se mohou objevit obranné reakce, tj. kopnutí, i u zdánlivě dobře sedovaných zvířat. Veterinární léčivý přípravek je třeba používat s opatrností u zvířat trpících kardiovaskulárními nebo respiračními chorobami, jaterní nebo renální insuficiencí a u zvířat v šoku.
Při použití jako pre-anestetikum musí být před navozením anestezie sedace zjevná.

Pokud se veterinární léčivý přípravek použije jako součást procedury anestezie, je třeba během fáze zotavení pečovat o to, aby byl kůň držen v teplém a tichém prostředí.
Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě náhodného pozření či sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci praktickému lékaři. NEŘIĎTE MOTOROVÉ VOZIDLO, neboť může dojít k útlumu (sedaci) a změnám krevního tlaku.

Zabraňte kontaktu přípravku s pokožkou, očima a sliznicemi. 

V případě potřísnění kůže ihned opláchněte velkým množstvím vody. 

Odstraňte kontaminovaný oděv, který je v přímém kontaktu s pokožkou.

V případě náhodného zasažení očí je vypláchněte velkým množstvím pitné vody. Pokud se dostaví potíže, vyhledejte lékařskou pomoc. 

V případě, že s přípravkem manipuluje těhotná žena, je třeba, aby dodržovala zvýšenou obezřetnost, aby nedošlo k sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem, protože by mohlo po náhodné systémové expozici dojít ke kontrakci dělohy a poklesu krevního tlaku plodu.

Pro lékaře:

Romifidin je agonista alfa2-adrenergních receptorů, jehož toxicita může způsobovat klinické účinky zahrnující na dávce závislou sedaci, útlum dýchání, bradykardii, hypotenzi, suchost úst a hyperglykémii. Byly hlášeny rovněž komorové arytmie. Respiratorní a hemodynamické příznaky by měly být léčeny symptomaticky.

Březost a laktace:
Nepoužívat u koní v posledním měsíci březosti.
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):

Dávky až 5krát vyšší než doporučená dávka způsobily přechodné nežádoucí účinky, jako jsou pocení, bradykardie, atrioventrikulární srdeční blokády druhého stupně, hypotenze, ataxie, hyperglykémie a zvýšení diurézy.

V případě předávkování se očekává, že nežádoucí účinky uvedené v bodě 6 budou závažnější a častější. 

V takových případech by měla být zahájena symptomatická léčba; ke snížení takových účinků může být vhodný alfa-2 adrenergní antagonista.
Interakce:

Sedativní účinek veterinárního léčivého přípravku může být potencován jinými psychoaktivními látkami, jako např. tranquilizery, jinými sedativy nebo morfinu podobnými analgetiky. Proto je nutno snížit potřebnou dávku dalšího injekčního anestetika.

Při současném intravenózním podání potencovaných sulfonamidů s alfa2-antagonisty může docházet k srdečním arytmiím až s fatálním průběhem. Intravenózní podání přípravků obsahujících TMP/S je kontraindikováno v případech, kdy koně byli zklidněni romifidinem.
Současné užívání romifidinu a fenothiazinů (např. acepromazinu) může vést k závažné hypotenzi.

Přípravek nesmí být používán ve spojení s jinými látkami patřícími do stejné farmakologické skupiny (sympatomimetické aminy včetně alfa-2-agonisty, jako je xylazin, detomidin).

Inkompatibility:

Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem. 
13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Listopad 2018
15.
DALŠÍ INFORMACE
Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Velikosti balení:
Papírová krabička s 1 injekční lahvičkou o objemu 10 ml, 20 ml nebo 50 ml.
Vícedávkové balení s 6 krabičkami, z nichž každá obsahuje 1 injekční lahvičku o objemu 10 ml, 20 ml nebo 50 ml.

Vícedávkové balení s 10 krabičkami, z nichž každá obsahuje 1 injekční lahvičku o objemu 10 ml, 20 ml nebo 50 ml. 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
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