BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Rompun vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Xylazinhydroklorid motsvarande 20 mg xylazin
3. Djurslag

N6t, hast, hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

Sedering av nét, hast, hund och katt for undersokning, behandling samt vid Kkirurgiska ingrepp.

5. Kontraindikationer

Anvand inte Rompun vet. vid luftvégsobstruktion eller till djur med signifikant respiratorisk sjukdom
pga. andningsdepressiv effekt.

6. Séarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Rompun vet. ska anvandas med forsiktighet hos djur med hjartsjukdom. Xylazin kan 6ka
urinproduktionen, varfor Rompun vet. ska anvéndas med forsiktighet vid obstruktion i urinvdgarna

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Hund och katt: Pga den emetiska effekten bér Rompun vet. ej ges till djur som misstanks ha
sjukdomstillstand som kan forsamras genom krakningar. For hund och katt har Rompun vet. initialt en
overgaende emetisk effekt. Risken for krakningar kan reduceras genom svalt 6-24 timmar fore
injektionen eller genom intravends administrering. Vid eventuellt upptradande andningsstillestand bor
hunden intuberas och évertrycksandning utforas.

Not: Den 2 %-iga losningen lampar sig inte for infangande av forvildade nétkreatur.

Hos not och hast rekommenderas vid hog dosering svalt nagra timmar fére ingreppet.

Vid langre eftersdmn bor djuret skyddas for nedkylning och starkt solljus.

Den hos alla liggande idisslare ibland forekommande tympanismen havs genom lampliga atgarder
(t.ex. uppréttande i brostlage). Vid ingrepp i sido- och rygglage rekommenderas for undvikande av
aspiration av saliv och vomvitska att halla djurets huvud och hals Iagt med nosen som lagsta punkt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag eller sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksférandringar kan uppsta.




Undvik kontakt med hud, dgon eller slemhinnor.

Efter kontamination, tvatta genast exponerad hud med stora mangder vatten. Avlagsna kontaminerade
klader som &r i direkt kontakt med hud.

Om lakemedlet oavsiktligt kommer in i 6gonen, skolj rikligt med férskt vatten.

Om symptom uppstar, sok lakarhjalp.

Om gravida kvinnor handskas med lakemedlet ska sérskild forsiktighet iakttas for att undvika
sjalvinjektion eftersom sammandragningar i livmodern och sankt blodtryck hos fostret kan uppsta efter
oavsiktlig systemisk exponering.

Till lakare:

Rompun vet. &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist och symptom efter absorption kan omfatta kliniska
effekter inkluderande dosberoende sedation, andningsdepression, bradykardi, hypotension, muntorrhet
och hyperglykemi. Ventrikulara arytmier har ocksa rapporterats.

Respiratoriska och hemodynamiska symptom ska behandlas symptomatiskt.

Dréktighet:
Anvandning rekommenderas inte under sista manaden av draktighet for att ej riskera abort.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Xylazin forlanger induktionstiden vid tiopentalnarkos.

Vid kombination av Rompun vet. med lakemedel for allméan anestesi, t.ex. barbiturater, maste storsta
forsiktighet iakttagas. Sadan anvandning bor endast tillampas av veterinar med anestesiologisk
erfarenhet. Utrustning for att sakerhetsstéalla livsviktiga funktioner ska finnas tillganglig.

7. Biverkningar

Not:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Okad salivutsondring

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Langsam hjartrytm?, hogt blodtryck?, 1agt blodtryck?
Los avforing®
Nedsatt andningsfunktion?!

Okad kroppstemperatur2

Sporadiskt bdlande

! Dosberoende.

2 Kortvarig, mattlig stegring foljt av sankning.

3 Sporadisk och uppstér ofta 12—16 timmar efter behandling.

Hast:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Okad salivutséndring
Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Storningar i hjartats retledningssystem (hjértblock grad I och I1)




Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Langsam hjartrytm?, hogt blodtryck?, 1agt blodtryck?
Okad urinutsondring
Nedsatt andningsfunktion!

Kraftig svettning®

Okad kroppstemperatur2

1 Dosheroende.
2 Kortvarig, mattlig stegring foljt av sankning.
3 P4 flank och hals.

Hund:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Okad salivutséndring

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Storningar i hjértats retledningssystem (hjartblock grad I och I1)

Mycket séllsynta (farre & 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Langsam hjartrytm?, hogt blodtryck?, lagt blodtryck?
Krékning
Nedsatt andningsfunktion!

Okad kroppstemperatur2

1 Dosberoende.
2 Kortvarig, mattlig stegring foljt av sankning.

Katt:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Okad salivutsondring

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Storningar i hjértats retledningssystem (hjartblock grad I och II)

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Langsam hjartrytm?, hogt blodtryck?, lagt blodtryck?
Krakning
Nedsatt andningsfunktion®

Okad kroppstemperatur2

! Dosberoende.
2 Kortvarig, mattlig stegring foljt av sankning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera




eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvagar

Nervésa och exciterade djur behdver i allmanhet négot hégre doser dn nedan anges. Aldre, sjuka och
forsvagade djur har lagre tolerans och bér ges avsevart reducerad dos. Om sa erfordras, kan effekten
fordjupas och/eller forlangas genom en andra injektion — under noggrant iakttagande av puls, andning
och medvetandegrad. Forlangning och fordjupning uppnas vid olika tidpunkter. Fordjupning uppnas
lampligast genom iterering 20 minuter efter forsta injektionen. Férlangning uppnas genom iterering
30-40 minuter efter forsta dosen, vid dosalternativ | och Il redan efter 20-30 minuter. Totala
doseringen not intravendst far inte 6verstiga dosalternativ 111, intramuskulart dosalternativ 1V.
Rompun vet. kan ges i kombination med lokalanalgetiska lékemedel.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

NOt: Rompun vet. ges intramuskulart eller intravendst.

Dosalternativ mg/kg ml/100 kg
Intramuskuléart:

I 0,05 0,25

Il 0,1 0,5

Il 0,2 1,0

v 0,3 15
Intravendst:

I 0,016-0,024 0,08-0,12
Il 0,034-0,05 0,17-0,25
11 0,066-0,1 0,33-0,5

Vid intravends anvandning reduceras den intramuskuléra dosen till 1/3-1/2 beroende pa djurens
reaktion. Vid intravends applikation intrader effekten efter en kort tid — durationen forkortas.
Injektionen bor ske langsamt.

Dosalternativ | ger pataglig sedering. Djuret forblir stdende. Den analgetiska effekten ar endast
tillracklig for mindre ingrepp, t.ex. ledningsanestesi. Analgesin &r inte tillracklig for kirurgiska eller
smartsamma ingrepp.

Dosalternativ Il ger uttalad sedering. Risk foreligger att djuret lagger sig ner. Den analgetiska effekten
ar mer uttalad, men lokalanestesi kravs som komplement for kirurgiska ingrepp.

Dosalternativ 111 ger djup sedering, analgesi respektive anestesi och l[&mpar sig for storre kirurgiska
ingrepp. Kompletterande infiltrationsanestesi eller ledningsanestesi kan dock vara nédvéndig. Djuret
ar oformoget att sta upp.

Dosalternativ 1V ger langvarig, djup sedering och muskelrelaxation och bor anvandas endast i
undantagsfall (icke domesticerade djur).

Hast: Rompun vet. ges intravendst i doseringen 0,6—1 mg/kg (= 3-5 ml 2 % I6sning/100 kg).
Genomsnittsdosen &r 0,8 mg/kg (= 4 ml 2 % lésning/100 kg). Alltefter dos erhalls lattare till djup
sedering med individuellt varierande analgesi samt viss muskelrelaxation. Djuren forblir i regel
staende.

Hund: Rompun vet. ges intramuskulart (eventuellt intravendst) i doseringen 1-3 mg/kg
(=0,5-1,5 ml 2 % 16sning/10 kQ).

Katt: Rompun vet. ges intramuskulart (eventuellt subkutant eller intravendst) i doseringen 1-3 mg/kg
(= 0,05-0,15 ml 2 % lésning/kg).


http://www.lakemedelsverket.se

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn

Mijolk: Noll dygn

Hast:

Koétt och slaktbiprodukter: 1 dygn

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
8534

Forpackningsstorlekar 1x25 ml och 5x25 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2025-12-25

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Tel.: +46 108989397

PV.SWE@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Tyskland



mailto:PV.SWE@elancoah.com

