          




















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Rominervin 10 mg/ml injekční roztok pro koně 


2.	Složení

Každý ml obsahuje

Léčivé látky:
Romifidini hydrochloridum	 10 mg 
což odpovídá 8,76 mg romifidinum

Pomocné látky:
Chlorkresol	  			2 mg

Čirý, bezbarvý až světle žlutý roztok.


3.	Cílové druhy zvířat

Koně


4.	Indikace pro použití

Sedativum k usnadnění manipulace, vyšetření, drobných chirurgických zákroků a menších výkonů.
K premedikaci před podáním injekčních nebo inhalačních anestetik.
Pro hlubší sedativní účinek/analgezii může být romifidin používán společně se syntetickými opiáty (např. butorfanol).


5.	Kontraindikace

Nepoužívat u koní během posledního měsíce březosti.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepodávat intravenózně přípravky obsahující trimethoprim a sulfonamidy (TMP/S) koním sedovaným romifidinem.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Sedace alfa2-agonisty, jako je romifidin, může zvýšit citlivost pánevních končetin 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 s kardiovaskulárními nebo respiračními onemocněními, jaterní nebo renální insuficiencí a u zvířat v šoku.
Při použití jako preanestetikum musí být sedace zjevná před navozením anestezie.
Je-li veterinární léčivý přípravek použit jako součást anestezie, je třeba během fáze zotavení zajistit, aby byl kůň umístěn v teplém a klidném prostředí.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě náhodného požití či sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu 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 veterinárním léčivým přípravkem je důkladně vypláchněte velkým množstvím pitné vody. Pokud se dostaví potíže, vyhledejte lékařskou pomoc. 
V případě, že s veterinárním léčivým přípravkem nakládá těhotná žena, je třeba, aby dodržovala zvýšenou obezřetnost, aby nedošlo k sebepoškození injekčně podaným přípravkem, protože by mohlo po náhodné systémové expozici dojít ke kontrakcím dělohy a poklesu krevního tlaku plodu.

Pro lékaře:
Romifidin je agonista alfa2-adrenergních receptorů, po jehož vstřebávání se mohou objevit klinické příznaky, mezi něž patří na dávce závislá sedace, útlum dýchání, bradykardie, hypotenze, suchost úst a hyperglykémie. Byly hlášeny rovněž komorové arytmie. Respiratorní a hemodynamické příznaky je třeba léčit symptomaticky.

Březost a laktace:
Nepoužívat u koní během posledního měsíce březosti.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Sedativní účinek veterinárního léčivého přípravku může být potencován jinými psychoaktivními látkami, jako např. trankvilizéry, jinými sedativy nebo morfinu podobnými analgetiky. V důsledku toho může být nutné snížit dávku následně podávaných anestetik.

[bookmark: _Hlk235772381]Při současném intravenózním podání potencovaných sulfonamidů s alfa2-antagonisty může docházet k srdečním arytmiím až s fatálním průběhem. Intravenózní podání veterinárních léčivých přípravků obsahujících TMP/S je kontraindikováno v případech, kdy koně byli sedováni romifidinem.

Současné použití romifidinu a fenothiazinů (např. acepromazinu) může vést k závažné hypotenzi.

Veterinární léčivý přípravek by neměl být používán ve spojení s jinými látkami patřícími do stejné farmakologické skupiny (sympatomimetické aminy včetně alfa2-agonistů, jako je xylazin, detomidin).

Předávkování:
Po podání 5násobné nejvyšší doporučené dávky byly zaznamenány 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 „Nežádoucí účinky“ budou závažnější a častější. 
V takových případech by měla být zahájena symptomatická léčba; ke snížení takových účinků může být vhodný alfa2-adrenergní antagonista.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Koně:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Kolika (mírná)a
Reakce z přecitlivělosti 
Ataxieb, zvýšená citlivostc

	Neznámá četnost  
(z dostupných údajů nelze určit)
	Bradykardie (zpomalená srdeční činnost)d, arytmie (nepravidelná srdeční činnost) (AV blokáda druhého stupně, sino-atriální blokáda)e, hypotenze (nízký krevní tlak)f, hypertenze (vysoký krevní tlak)f
Zvýšené pocení
Zvýšené slinění
Hyperglykémie (vysoká hodnota krevního cukru)
Polyurie (zvýšené močení)
Prolaps penisu (částečný)g



a Jelikož intestinální motilita je dočasně inhibována.
b Porucha koordinace končetin.
c Zadních nohou (obranné pohyby).
d Může být těžká.
e Benigní, reverzibilní.
f Krátkodobá hypertenze následovaná hypotenzí.
g Reverzibilní.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
webové stránky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intravenózní podání.
Rozmezí dávky 0,04–0,12 mg romifidin-hydrochloridu/kg živé hmotnosti (0,4–1,2 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg živé hmotnosti) vyvolává na dávce závislou odpověď.

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
	Doba trvání sedace

	0,04 mg romifidin-hydrochloridu/kg ž.hm.
(tj. 0,4 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg ž.hm.)
	Mírná
	0,5–1 hodina

	0,08 mg romifidin-hydrochloridu/kg ž.hm. 
(tj. 0,8 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg ž.hm.)
	Hluboká
	0,5–1,5 hodiny

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



Pokud je romifidin používán v kombinaci s butorfanolem pro hlubší sedaci a analgezii, měla by být podána dávka 0,04–0,12 mg romifidin-hydrochloridu/kg živé hmotnosti (0,4–1,2 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg živé hmotnosti), po níž následuje podání butorfanolu. 

Premedikace

Premedikace s ketaminem pro navození anestezie
Pokud je romifidin používán jako premedikace před anestezií navozenou ketaminem, měla by být podána dávka 0,1 mg romifidin-hydrochloridu/kg živé hmotnosti (1 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg živé hmotnosti), po níž následuje podání ketaminu za 5-10 minut. 

Premedikace s jinými léčivy pro navození anestezie
Pokud je romifidin používán v kombinaci s jinými léčivy, jako jsou injekční nebo inhalační anestetika, měla by být podána dávka 0,04–0,08 mg romifidin-hydrochloridu/kg živé hmotnosti (0,4–0,8 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg živé hmotnosti), po níž následuje navození anestezie po 5–10 minutách.

Udržování anestezie

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 romifidin-hydrochloridu (0,25 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg živé hmotnosti), po níž bezprostředně následuje intravenózní podání ketaminu (50 % počáteční premedikační dávky ketaminu). Doplňující dávku romifidinu/ketaminu podejte bezprostředně před zahájením chirurgického řezu nebo při objevení se známek návratu vědomí.


9.	Informace o správném podávání

Zátku lze propíchnout max. 40krát.


10.	Ochranné lhůty

Maso: 6 dní.

Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte 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 dní.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/062/18-C

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.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

08/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nizozemsko
Tel.:+31 348 563 434

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nizozemsko
[bookmark: _GoBack]Tel+31 348 563 434


Pro jakékoli informace o tomto veterinárním léčivém přípravku kontaktujte místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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