PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rompun vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Xylazinhydroklorid motsvarande 20 mg xylazin

Hjélpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

natriumklorid

metylhydroxybensoat

natriumvéatekarbonat

vatten for injektionsvatskor

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, hast, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Sedering av nét, hast, hund och katt foér undersékning, behandling samt vid kirurgiska ingrepp.
3.3 Kontraindikationer

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

3.4 Sarskilda varningar

Hund och katt: Pga. den emetiska effekten bér Rompun vet. ej ges till djur som missténks ha
sjukdomstillstand som kan forsamras genom krakningar.

Not: Den 2%-iga losningen lampar sig inte for infangande av forvildade nétkreatur.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Rompun vet. ska anvandas med forsiktighet hos djur med hjartsjukdom. Xylazin kan oka
urinproduktionen, varfor Rompun vet. ska anvéndas med forsiktighet vid obstruktion i urinvégarna.

Hos not och hast rekommenderas vid hog dosering svalt nagra timmar fore ingreppet.
Vid langre eftersomn 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 vomvatska att halla djurets huvud och hals lagt med nosen som lagsta punkt.

For hund och katt har Rompun vet. initialt en dvergaende emetisk effekt. Risken for krakningar kan
reduceras genom svélt 6-24 timmar fore injektionen eller genom intravends administrering. Vid
eventuellt upptradande andningsstillestdnd bor hunden intuberas och dvertrycksandning utforas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar 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, tvétta 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 farskt 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-adrenorectoragonist 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.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Not:
Vanliga Hypersalivering
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Bradykardi?, hogt blodtryck?, 1agt blodtryck?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Los avforing®

djur, enstaka rapporterade handelser

. -
inkluderade): Andningsdepression

Okad kroppstemperatur2
Sporadiskt bolande

1 Dosberoende.
2 Kortvarig, méattlig stegring foljt av sénkning.
3 Sporadisk och uppstér ofta 12-16 timmar efter behandling.



Hast:

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Hypersalivering

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

Hjértblock grad I och 11

Mycket séllsynta

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

Bradykardi, hogt blodtryck?, 1agt blodtryck?
Polyuri

Andningsdepression®

Kraftig svettning?®

Okad kroppstemperatur?

1 Dosberoende.

2 Kortvarig, mattlig stegring foljt av sankning.

3 P4 flank och hals.

Hund:

Vanliga
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

Hypersalivering

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

Hjartblock grad I och 11

Mycket séllsynta

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

Bradykardil, hogt blodtryck?, 1agt blodtryck?
Krékning
Andningsdepressiont

Okad kroppstemperatur?

1 Dosberoende.

2 Kortvarig, mattlig stegring foljt av sankning.

Katt:

Vanliga
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

Hypersalivering

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

Hjértblock grad I och 11

Mycket séllsynta

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

Bradykardit, hogt blodtryck?, Iagt blodtryck?
Krékning

Andningsdepressiont

Okad kroppstemperatur?

1 Dosberoende.

2 Kortvarig, mattlig stegring foljt av sankning.




Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

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

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga 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 sakerhetsstélla livsviktiga funktioner ska finnas tillganglig.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Nervésa och exciterade djur behdver i allmanhet négot hégre doser dn nedan anges. Aldre, sjuka och
forsvagade djur har lagre tolerans och bor 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. Forlangning uppnas genom iterering
30-40 minuter efter forsta dosen, vid dosalternativ | och 11 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 intramuskulért eller intravendst.
Dosalternativ mg/kg mI/100 kg
Intramuskulart:
I 0,05 0,25
I 01 0,5
11 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
11l 0,066-0,1 0,33-0,5

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

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

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

Dosalternativ 111 ger djup sedering, analgesi respektive anestesi och I[ampar sig for storre kirurgiska
ingrepp. Kompletterande infiltrationsanestesi eller ledningsanestesi kan dock vara nddvéandig. Djuret
ar oférmaoget 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% l6sning/100 kg).
Genomsnittsdosen &r 0,8 mg/kg (=4 ml 2% l6sning/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 % l6sning/ 10 kg).

Katt:
Rompun vet. ges intramuskulért (eventuellt subkutant eller intravendst) i doseringen 1-3 mg/kg
(= 0,05-0,15 ml 2 % l6sning/kg).

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Inga kénda

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Not:
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mjolk: Noll dygn

Hast:
Koétt och slaktbiprodukter: 1 dygn

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QNO5CM92

4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen i Rompum vet. &r xylazin. Xylazin &r en alfa2-adrenoceptor-agonist.
Frisattningen av transmittorsubstansen noradrenalin fran monoaminerga neuron inhiberas.
Medvetenhetsnivan sjunker kombinerat med allman muskelavslappning. En begransad analgesi
erhalls. Andningsfrekvensen sjunker tillfalligt. Hjartfrekvensen sjunker i samband med
sinusbradykardi. Temporara AV-block av 1:a och 2:a graden kan upptrada. Blodtrycket sjunker efter
initialstegring till samma nivé som tidigare eller nagot lagre. Grovtarmsmuskulaturens tonus sénks hos
n6t och hast. Uterusmuskulaturens tonus hojs. Okad salivering kan upptrada. Blodets
koagulationsférmaga paverkas g;.

Duration, verkningsdjup samt ovanndmnda sekundéara farmakologiska effekter ar beroende av given
dos och injektionssatt. Stora variationer foreligger mellan olika djurslag. Lokalanestesi kravs som
komplement vid alla kirurgiska och smértsamma ingrepp hos alla djurslag.

4.3 Farmakokinetik



Xylazin absorberas snabbt efter intramuskular injektion. Absorptionshalveringstiden (to,) vid
intramuskular administrering ar 2,7-5,5 minuter. Halveringstiden for distributionsfasen (t,,,) efter
intravends injektion varierar mellan 1,2-6,0 minuter. Biotillgangligheten, baserad pa AUC;, samt
AUC;, varierar mellan 41-74%. Maximal plasmakoncentration (T ) uppnas efter intramuskular
injektion efter 13-15 minuter. Total clearance (Clyy) varierar mellan 21-83 ml/kg/minut.
Distributionsvolymen (Vd) ar 1,9-2,7 I/kg. Halveringstiden for eliminationsfasen vid intravends
injektion (t; ) varierar mellan 23-50 minuter.

NOt Hést Hund
Intramuskuldr injektion
t1/oka, » min. * 2,7 3,4
Biotillganglighet, % * 44,6 73,9
T max, MIN * 12,9 12,7
Crmax, ug/ml * 0,2 0,4
Intravends injektion
t1/4, MiN. 1,2 6,0 2,6
Clior, ml/kg/min. 42 21 81
Vd, I/kg 19 2,5 2,5
ty08, MIN. 36,5 49,5 30,1

Parametrar enligt ovan &r erhallna vid doseringen nét (0,2 mg/kg), hast 0,6 mg/kg) samt hund

(1,4 mg/kg).

*Ej pavisbara plasmakoncentrationer.

Farmakokinetiska studier pa katt &r ej utforda.

Full effekt upptrader vid intramuskul&r injektion efter ca. 5-15 minuter (n6t, hast, hund och katt) och
vid intravends injektion efter ca 5 minuter (hést och hund). Analgesin upphor efter 10-45 minuter,
muskelrelaxationen efter 20 minuter-1,5 timme medan den sedativa effekten kvarstar i 30 minuter till
flera timmar beroende pa djurslag och dos. Da effekten initialt latt bryts genom horsel-, kansel, och
synintryck, ska behandlat djur ldamnas i fred i lugn miljo till dess maximal effekt intratt.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av oférgat glas innehallande 25 ml.
Forpackningsstorlekar 1x25 ml och 5x25 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

8534

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 16 april 1971.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-25

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

