1. HEITI DYRALYFS

Rompun vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Virkt innihaldsefni:

1 ml inniheldur:
Xylazinhydroklorid, samsvarandi xylazin 20 mg.

Hjéalparefni:
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,5 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Nautgripir. Hestar. Hundar. Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til réandi verkunar, verkjastillingar, svaefinga og vodvaslokunar vid rannsoknir til sjakdémsgreiningar
0g vid minni hattar adgerdir & nautgripum, hestum, hundum og kéttum.

Forlyfjagjof fyrir sveefingu.

4.3 Frabendingar

Ekki méa gefa lyfid dyrum med hjarta- og lungnasjukdéma, efnaskiptasjukdéma eda pvagteppu.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Vi0 keisaraskurd er malt med ad gefid sé lyf sem slakar & legvodvum.

Ef um sarsaukafullar adgerdir er ad reeda skal gefa xylazin med verkjalyfjum med stadbundna eda
almenna verkun og/eda sveefingalyfjum.

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Xylazin getur valdid uppkdstum hja hundum og kéttum, p6 sér i lagi hja kottum og er pvi malt med
ad pessi dyr séu latin fasta fyrir lyfjagjof. Af somu &steedu ma ekki nota lyfid ef adskotahlutur er i koki

eda vid annad pad astand sem versnar vid uppkdst, t.d. magateeming (torsio ventriculi).

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid



Ekki méa borda, drekka eda reykja medan dyralyfid er handleikid.
Fjarlaegid fatnad naest ykkur sem komist hefur i snertingu vid lyfid.
Fordast & vandlega ad sprauta lyfinu i sjalfan sig, taka pad inn eda fa pad & hag, i augu eda a slimhua.

Ef Iyfid berst & h(d eda i augu fyrir slysni & ad pvo pad af med miklu vatni. Leita & til lzeknis ef
einkenni koma fram.

Ef Iyfid er tekid inn eda sprautad i sig fyrir slysni a ad leita til leeknis og syna honum fylgisedilinn, en
EKKI STIORNA OKUTZEKI par sem lyfid getur haft réandi ahrif og valdid blédprystingsbreytingum.

Upplysingar til lekna:

Xylazin er orvi fyrir alfa2 adrenovidtaka og hefur réandi, verkjastillandi og vodvaslakandi verkun.
Medal einkenna eftir frdsog geta verid skammtahad odndunarbeling, haegslattur, lagprystingur,
munnpurrkur og bl6dsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattartruflanir. Medhondla
skal einkenni fra éndunarfeerum og ahrif & bl6ofleedi eftir einkennum.

Ef pungadar konur handleika lyfid 4 ad geeta sérstakrar varudar til ad fordast ad paer sprauti pvi i sig
fyrir slysni, par sem altaek Utsetning fyrir slysni getur valdid samdrattum i legi og laekkudum
bl6dprystingi hja fostrinu.

Adrar varudarreglur:
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Haegtaktur og veeg éndunarbeeling getur komid fyrir (skammtahad). | upphafi getur komid fyrir
stuttvarandi haprystingur og i kjolIfar hans lagprystingur auk pess sem likamshiti getur laekkad litillega.
Timabundin blédsykurshaekkun og insulinvanseyting koma fyrir. Pemba.

Hreyfing sem vidbrogd vid hvellum hljédum eda snertingu getur komid fram.

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki méa gefa lyfio & sidasta pridjungi medgoéngu.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Xylazin eykur verkun annarra svefingalyfja og skal pvi minnka skammta sé pad gefid med slikum
lyfjum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Nautgripir: Til réandi verkunar: 4-8 mg/100 kg likamspunga, gefid i vodva.

Nautgripir: Til sveefingar: 20 mg/100 kg likamspunga, gefid i vodva.

Heildarskammtur mé ekki fara yfir 30 mg/100 kg likamspunga.

Gefa ma nautgripum Rompun vet. i blaad og er pa gefinn % til ¥4 sa skammtur sem gefinn er i voOva.

Hestar: Til réandi verkunar: 80 mg/100 kg likamspunga, gefid haegt i blased.
Gefa & atropin sem forlyfjagjof.

Hundar: Til réandi verkunar: 1-3 mg/kg likamspunga, gefid i vodva.
Kettir: Til réandi verkunar: 1-3 mg/kg likamspunga, gefid i vodva.
Einstaklingsbundin, breytileg verkun getur komid fyrir.

Haegt er, med gbéoum &rangri, ad nota Rompun vet. med 6drum svafingalyfjum, vegna pess ad Xylazin
eykur verkun peirra.



4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun getur komid fyrir haegtaktur og 6ndunarbeling.

Moteitur er Atipemazol 0,2 mg/kg - handa hundum, eda
Yohimbin 0,125 mg/kg — handa hundum.

Moteitur er Yohimbin 0,1-0,4 mg/kg — handa kdttum.

Moéteitur er Atipemazol 0,03 mg/kg — handa nautgripum, eda
Yohimbin 0,125 mg/kg — handa nautgripum.

Moéteitur er 4-aminopyridin 0,2 mg/kg - handa hestum.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Slaturafurdir: 1 sélarhringur.

Mijoélk: 0 solarhringar.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

ATCvet flokkur: Q N 05 C M 92.

5.1 Lyfhrif

Xylazin, sem er virka efnid i Rompun vet., er thiazinafleida med réandi, svaefandi, staddeyfandi,
verkjastillandi og vodvaslakandi verkun. Réandi ahrif og verkjastilling skyrist af 6rvun o»-vidtaka i
midtaugakerfinu.

Xylazin hefur baelandi ahrif & starfsemi hjartans og & 6ndun og pad érvar uppsélustdd heilans. pad
leigir til skammvinnrar instlinvanseytingar (hypoinsulinaemi) og bl6dsykurshakkunar. pad dregur ar
hreyfingu vambar.

5.2 Lyfjahvorf

Xylazin frasogast mjog hratt. Eftir inndeelingu i vodva neaest hdmarkspéttni i plasma & 12-14 minatum.
Xylazin umbrotnar hratt og ad fullu. Helmingunartimi brotthvarfs eftir inndeelingu i vodva og blaad er
20-60 minutur, had dyrategund.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3  Geymslupol

3ar

Synt hefur verid fram a ad lyfid er efna- og edlisfraedilega stodugt i 28 daga vid 25°C eftir ad
umbudirnar hafa verid rofnar. Af 6rverufraedilegum asteedum ma ekki geyma lyfid lengur en i



28 daga vid 25°C, i umbudum sem hafa verid opnadar. Adrir geymslutimar og medferd er a
abyrgd notanda.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 30° C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Glert, 25 ml hettuglas ar gleri af gerd 11 med klérébutylgdimmitappa.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudu dyralyfi eda rgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

pyskaland.

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 691254 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. desember 1972.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. april 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

17. janGar 2018.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Lyfid ma einungis nota handa dyrum pegar dyraleeknir gefur pad sjalfur.



