SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ROMETAR 20 mg/ml injeké¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Xylazinum (jako xylazini hydrochloridum) 20 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 0,7 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.
Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych Castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Kong, skot, psi, kocky, zoo zvifata (jelen, srnec, dan¢k).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Sedace pro vySetfeni a méné bolestivé ukony (napi. ke zklidnéni pied piesuny, vazenim,
rentgenovanim, oSetfenim paznehtt i odstranénim cizich téles z jicnu u velkych zvitat atd.).

Pro bolestivé zakroky v kombinaci s lokalnimi anestetiky (na pf. odrohovani, oSetfeni panaricia,
cisafsky fez). U skotu se pouzivd samotny ve vys$§im davkovani, pro stfedni a naro¢néjsi ukony, u
ostatnich zvifat v kombinaci s analgetiky, hypnotiky, injekénimi anestetiky a myorelaxanciemi. Pfi
kombinaci se davky xylazinu a pouzitého anestetika redukuji.

4.3 Kontraindikace

Vysoky stupen biezosti, dilatace a torze zaludku, obturace jicnu. Obezfetnost u pacienti s poruchami
ob¢hu, dychani, jaterni a ledvinové funkce. U pst a kocek diabetes mellitus a onemocnéni provazené
zvracenim.

Ochranna lhita pro potravinova zvifata se vztahuje pouze na pouziti xylazinu bez dalSich kombinaci
1éCiv.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejvnimavéjsi viiéi xylazinu jsou prezvykavci. Kong, psi a koc¢ky jsou ve srovnani s prezvykavci 10x
méné citlivi. Skot toleruje trojnasobek doporucované davky, koné a psi az desetinasobek. Existuji i
znacné rozdily v citlivosti uvniti druhu. Pfipravek je neucinny u prasat.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Béhem nastupu uc¢inku nesmi byt zvifata rusena hlukem nebo jinymi podnéty. U leziciho skotu lze
ptedejit tympanii udrzenim zvifete v leZe na sternu

Pti operaci v lateralni nebo dorsalni poloze je nutno udrzovat hlavu niZe, aby nedoslo k vdechnuti slin.
V pribéhu anestézie nesmi byt zvifata vystavena nizké nebo vysoké teploté prostiedi, ktera by mohla
pusobit jako pfidatny stresovy faktor. Udrzovani normalni télesné teploty je nezbytné zejména u
dlouhodobé anestezie. U kocek a psii 1ze zvraceni zabranit hladovkou trvajici nejméné 12 hodin.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptorti a v zavislosti na davce vytvaii sedativné-
hypnoticky stav podobny spanku.



V ptipadé ndhodného pozieni ¢i sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem, vyhledejte ihned
I¢kafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému I¢kafi.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ mtize dojit k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

Zabraiite kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi. Po natazeni pozadovaného mnozstvi pfipravku
z lahvicky do injekéni stiikaCky chrante jehlu az do vlastni aplikace. V ptipadé zasazeni pokozky nebo
sliznice oplachnéte exponovanou c¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim vody a odstraiite
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V pfipadé zasazeni o¢i vyplachnéte
zasazené oko velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1€kafskou pomoc.

Podrézdéni, senzibilizace, kontaktni dermatitis a systémové ucinky neni mozné po styku s kazi
vyloucit.

Pokud s pfipravkem manipuluje t€hotnd Zena, je tieba, aby dodrzovala zvySenou obezietnost,
aby nedoslo k sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, protoze by mohlo po nahodné
systémové expozici dojit ke kontrakci d€lohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Informace pro 1ékare:

Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptord, jehoZ toxicita mize zpusobovat klinické uc¢inky
zahrnujici sedaci, utlum dychani a koma, bradykardii, hypotenzi, suchost tist a hyperglykémii. Byly
hlaSeny rovnéz komorové arytmie. Respirac¢ni a hemodynamické pfiznaky by mely byt 1éCeny
symtomaticky.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaznost)

Po intravendzni aplikaci pfechodné snizeni krevniho tlaku a pokles respirace, bradykardie a bradypnoe
(zptisobena pomalym vedenim vzruchu), potlaceni termoregulace s poklesem teploty. U koni a skotu
pti vyss§im davkovani se snizuje tonus a motilita traviciho ustroji. U bfezich zvifat se zvySuje
kontraktilita d€lohy. V dobé& ptisobeni xylazinu dochazi u skotu a kocky (zfidka u psa) ke zvysené
salivaci, mikci a defekaci, u pst a koc¢ek v dobé nastupu ucinku ke zvraceni. Prechodné se vyskytuje
hyperglykemie.

4.7  PoutZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Pripravek se nesmi pouzivat ve vysokém stupni biezosti (posledni trimestr).
V obdobi laktace nebylo prokazano pfimé negativni ovlivnéni mlad’at.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce
Ptipravek nekombinovat s neuroleptiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Zavisi na druhu zvifete, zplisobu podani a na pozadované hloubce uGcéinku. Pisobeni xylazinu lze
prolongovat reaplikaci 1/3 az 1/2 vychozi davky.

Kun: Samotny Rometar se aplikuje v davkach 0,6 - 1 mg xylazinuw/kg z.hm. (tj.3-5 ml Rometaru/100
kg z.hm.) pomalu i.v. Rychlé nitrozilni podani mize pfechodné vyvolat hypotenzi a excitaci. V dobé
maximalniho U¢inku za 2-5 min. po injekénim podani je vyjadiena individualné rozdilna sedace, pfi
davkovani u horni hranice rozmezi myorelaxace projevujici se ataxii a jen nevyraznou analgézii. U
neklidnych, rozrusenych a nervéznich koni byva zklidnéni nékdy nedostatecné.

Uginek piipravku trva 20-30 min. a odezniva za 60 min.

Pfi i.m. podéni xylazinu v davkach 7,5-10 ml/100 kg. z.hm. byva Gcinek slaby.

Pro bolestiva vySetfovani, oSetieni a chirurgické vykony na stojicim nebo leZicim pacientovi se
piipravek podava v kombinaci s analgetiky, hypnotiky, injek¢nimi a inhala¢nimi anestetiky.
Nejuzivanéjsi kombinace pro kratké vykony na lezicim pacientovi: xylazin 1,1 mg/kg z.hm. pomalu
I.V., za 2-3 min ketamin 2,2 mg/kg z.hm. rychle i.v. Ke spontannimu ulehnuti dochazi za 45 sekund az
3 min. Trvani anestézie je individualn¢ zna¢né rozdilné od 4 do 30 minut. Anestézii je mozno
prolongovat podanim 1/3 az 1/2 vychozich davek v okamziku zndmek probuzeni.

Pti kombinaci s chloralhydratem se aplikuje 3-4 ml Rometaru/100 kg z.hm. a 4-6 g chloralhydratu/100
kg zhm. Pro navozeni celkové injekéni anestézie ke kratkodobym vykontim nebo k tivodu do



inhala¢ni anestézie se aplikuje 0,5-0,8 mg xylazinu/kg Z.hm. i.v., za 3-5 min. guaifenesin 8-10 g/100
kg z.hm. rychle a pfisné i.v. a ihned thiopental 4-6 mg/kg z.hm. i.v.

Skot: Dava se piednost nitrosvalovému podani. Pii i.v. podani se redukuje i.m. davka o 1/3 az 1/2 a
aplikuje se pomalu. Velikost nitrosvalové davky se fidi stupném pozadovaného ucinku.

Dévka 1. - 0,25 ml Rometaru/100 kg z.hm. i.m.: sedace pro uklidnéni a malé zdkroky v lokalni
anestézii.

Davka II. - 0,5 ml Rometaru/100 kg z.hm. i.m.: stfedn¢ silna sedace, slabsi relaxace a analgézie.
Pacient mtze jiz ulehnout.

Dévka III. - 1 ml Rometaru/100 kg z.hm. i.m.: velmi silné sedace s vyraznou depresi CNS, déletrvajici
svalova relaxace a stfedn¢ silnd analgézie, vhodna pro vétSinu chirurgickych zakrokli na lezicim
pacientovi (podle potieby se doplni lokalni anestézii).

Dévka IV. - 1,5 ml Rometaru/100 kg zhm. i.m.: navozuje stav celkové anestézie s vyraznymi
vedlej$imi projevy (bradypnoe, bradykardie, tympanie, salivace). Pouziva se jen vyjimecné.

Sedativni ucinek Rometaru u skotu podle velikosti davky a zptisobu aplikace nastupuje po i.m.
podaniza 5-10 min., pfi i.v. podéani za 1-3 min., trva od 30 min. az do n€kolika hodin.

Analgézie a myorelaxace trva 45 az 90 minut.

Pes: Pro sedaci 1-3 mg xylazinwkg Zz.hm. (tj. 0,05-0,15 ml Rometaru/kg z.hm.) i.m. po 24 hod.
hladovce a premedikaci atropinem 0,05 mg/kg zhm. s.c. nebo i.m. Davkovani u spodni hranice
rozmezi se voli pro pacienty staré, obézni, s vyss§i hmotnosti a se zhorSenym zdravotnim stavem. U
velkych plemen pst (doga, baset) se miize prileZitostné vyskytnout tympatie. V kombinaci s lokalnimi,
celkovymi injek¢nimi a inhala¢nimi anestetiky pro bolestiva vysetieni, oSetfeni a operacni vykony. V
kombinaci se davky Rometaru i pouzitého anestetika redukuji na jednu polovinu az tfetinu.

Kocka: K sedaci 1-2 mg xylazinuw/kg. z.hm. (tj. 0,05-0,1 ml Rometaru/kg z.hm.) s.c. nebo i.m. (davka u
horni hranice rozmezi vyvolava depresi dechu) po nutné 24 az 36 hod. hladovce a premedikaci
atropinem. V dobé¢ nastupu t€inku dochazi ¢asto k vomitu nebo davivym napinkam.

V kombinaci s injekénimi anestetiky (nejCastéji s ketaminem) pro navozeni celkové anestézie k
provedeni vétsiny chirurgickych zakrokd.

Jelen evropsky: Xylazin po i.m. aplikaci davky 1-2 mg/kg z.hm. (tj .0.05-0,1 ml Rometaru/kg z.hm.)
vyvolava silnou sedaci za 10-15 minut po podani. Davka 3-4 mg xylazinu/kg zZ.hm. i.m. pisobi
imobilizaci zvifat po dobu 40-60 minut.

Srnec: Srnec je na pusobeni xylazinu velmi sensitivni. Davky 0,5-1 mg xylazinu/kg Z.hm. (tj. 0,025-
0,05 ml Rometaru/kg z.hm.) i.m. vyvolavaji hlubokou sedaci, nezfidka jiz i imoblizaci, které lze
spolehlivé dosdhnout davkou 1,5-2 mg xylazinu/kg z.hm. i.m.

Danék, muflon: Danék evropsky vykazuje vyssi rezistenci na plsobeni xylazinu a je pro dosaZeni
znehybnéni potfeba pouzit davku v rozmezi 6-10 mg xylazinu/kg z.hm. (tj. 0,3 - 0,5 ml Rometaru/kg
z.hm.) i.m. Zpisob pouziti: Subkutanné, intramuskularné, intravenozné.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé€ predavkovani a tim spojené vyrazné bradypnoe az apnoe pouzit antagonisty xylazinu a to
yohimbin v doporuc¢ované davce 0,1 - 0,2 mg/kg z.hm. a tolazolin v davkovani 1,5 mg/kg z.hm.

4.11 Ochranné lhity

Maso skotu a koni: 1 den.

MIéko skotu: Bez ochrannych lhtt.

Nepouzivat u dalich druht zvitat, jejichz maso je ur¢eno pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Jina hypnotika a sedativa ATCvet kod: QNO5CM92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Podle wvelikosti davky, zpasobu podani a druhu zvifete ma pfipravek ruzné vyjadiené
sedativni, analgetické, anestetické a myorelaxacni pisobeni. Xylazin vyrazn¢ stimuluje
parasympatikus. ~ Vyvolava bradykardii s AV blokddou a zvySuje citlivost myokardu ke
katecholaminiim a tim napomaha vyskytu arytmii. Krevni tlak je zpocatku zvySen, pozdéji dochazi k
hypotenzi, ktera je vyraznéjsi po i. v. aplikaci. Ovlivnéni dechu je jak druhové, tak individualné
rozdilné. K poklesu dechové frekvence a minutového dechového objemu dochazi u psa a kocky.
Nasledkem ttlumu termoregula¢nich mechanismti se snizuje vnitini télesna teplota.



5.2 Farmakokinetické udaje
Resorpce xylazinu je rychld, nastup G¢inku po intramaskularnim podani je do 5 - 10 minut a po
intravendznim nastupuje sedace za 1 - 5 minut. Vylu€ovani se déje ze 70 % trusem a ze 30 % moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Methylparaben (E218)

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu
Sklenéna injekéni lahvicka s propichovaci zatkou o obsahu 50 ml, pertlovana s kovovym uzavérem.
Vlozeno do papirové krabicky.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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