SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Rompun vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
1 ml inniheldur:

Xylazinhydroklorid, samsvarandi xylazin 20 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,5 mg

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir. Hestar. Hundar. Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til réandi verkunar, verkjastillingar, svaefinga og vodvaslokunar vid rannsoknir til sjikdomsgreiningar
og vid minni hattar adgerdir 4 nautgripum, hestum, hundum og k&ttum.

Forlyfjagjof fyrir sveefingu.

3.3 Frabendingar

Ekki méa gefa lyfio dyrum med hjarta- og lungnasjukdoma, efnaskiptasjukdoéma eda pvagteppu.
3.4  Sérstok varnadaroro

Vid keisaraskurd er malt med ad gefio sé lyf sem slakar 4 legvodvum.

Ef um sarsaukafullar adgerdir er a0 racda skal gefa xylazin med verkjalyfjum med stadbundna eda
almenna verkun og/eda svefingalyfjum.

3.5 Sérstakar varadarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Xylazin getur valdid uppkdstum hja hundum og kéttum, po sér i lagi hja kdttum og er pvi meelt med ad
pessi dyr séu latin fasta fyrir lyfjagjof. Af somu astedu ma ekki nota lyfid ef adskotahlutur er i koki
eda vi0 annad pad astand sem versnar vid uppkdst, t.d. magateming (torsio ventriculi).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ekki m4 borda, drekka eda reykja medan dyralyfid er handleikio.
Fordast 4 vandlega a0 sprauta dyralyfinu i sjalfan sig, taka pad inn eda fa pad 4 hud, i augu eda a
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slimhu0.

Fjarleegio fatnad neest ykkur sem komist hefur i snertingu vio dyralyfio.

Ef dyralyfio berst 4 hid eda i augu fyrir slysni & ad pvo pad af med miklu vatni. Leita a til laeknis ef
einkenni koma fram.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins, en EKKI STIORNA OKUTZKI par sem dyralyfid
getur haft réandi ahrif og valdid blodprystingsbreytingum.

Ef pungadar konur handleika lyfio 4 ad gaeta sérstakrar varudar til ad fordast ad peer sprauti pvi i sig
fyrir slysni, par sem altaek Utsetning fyrir slysni getur valdid samdrattum i legi og leekkudum
blodprystingi hja fostrinu.

Upplysingar til leekna:

Xylazin er 6rvi fyrir alfa2 adrenovidtaka og hefur réandi, verkjastillandi og vodvaslakandi verkun.
Medal einkenna eftir frdsog geta verid skammtahad 6ndunarbeaeling, haegslattur, lagprystingur,
munnpurrkur og blodsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattartruflanir. Medhdndla
skal einkenni fra dndunarfzerum og ahrif 4 bl6dfledi eftir einkennum.

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

3.6 Aukaverkanir

Markdyrategundir: Nautgripir, hestar, hundar, kettir

Koma 6rsjaldan fyrir Heegtaktur!, haprystingur?, lagprystingur?
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Briskirtilstruflanir?
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Blodsykurshakkun?
Aukid hljodnaemi
Ondunarbzling'
Laekkadur likamshiti
bPemba
! Skammtahad

2 { upphafi hakkar blodprystingur og laekkar svo

3 Insulinvanseyting

# Skammvinnt

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki mé gefa dyralyfid 4 sidasta pridjungi medgdongu.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

3.9 ikomuleidir og skammtar

Nautgripir: Til réandi verkunar: 4-8 mg/100 kg likamspunga, gefid i voova.
Nautgripir: Til svefingar: 20 mg/100 kg likamspunga, gefid i voova.
Heildarskammtur ma ekki fara yfir 30 mg/100 kg likamspunga.

Gefa ma nautgripum Rompun vet. i blaae0d og er pa gefinn % til %2 sa skammtur sem gefinn er i vodva.

Hestar: Til roandi verkunar: 80 mg/100 kg likamspunga, gefid haegt 1 blazo.



Gefa a atropin sem forlyfjagjof.
Hundar: Til réandi verkunar: 1-3 mg/kg likamspunga, gefid i vodva.
Kettir: Til roandi verkunar: 1-3 mg/kg likamspunga, gefio i vodva.

Einstaklingsbundin, breytileg verkun getur komid fyrir.

Heegt er, med gédum arangri, ad nota Rompun vet. med 60rum svaefingalyfjum, vegna pess ad Xylazin
eykur verkun peirra.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)
Vid ofskdmmtun getur komid fyrir haegtaktur og 6ndunarbaling.

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 kottum.

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

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

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tir haettu a
6nzmismyndun

Eingdngu dyraleeknar mega gefa dyralyfio.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: 1 solarhringur.

Mjolk: 0 solarhringar.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ké0i:

QNO5CM92.

4.2  Lythrif

Xylazin, sem er virka efnid i Rompun vet., er thiazinafleida med réandi, sveefandi, staddeyfandi,
verkjastillandi og vodvaslakandi verkun. Réandi ahrif og verkjastilling skyrist af 6rvun az-vidtaka 1
midtaugakerfinu.

Xylazin hefur baelandi ahrif 4 starfsemi hjartans og 4 dndun og pad 6rvar uppso6lustéd heilans. bad
leidir til skammvinnrar instilinvanseytingar (hypoinsulinaemi) og bl6dsykursheekkunar. bad dregur ur
hreyfingu vambar.

4.3 Lyfjahvorf

Xylazin frasogast mjog hratt. Eftir inndeelingu 1 védva naest hamarkspéttni 1 plasma & 12-14 minatum.

Xylazin umbrotnar hratt og ad fullu. Helmingunartimi brotthvarfs eftir inndeelingu i vodva og blad er
20-60 minatur, had dyrategund.



5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

3 ar.

Synt hefur verid fram a a0 lyfid er efna- og edlisfraedilega stoougt 1 28 daga vid 25 °C eftir ad
umbudirnar hafa verid rofnar. Af érverufreedilegum astedum ma ekki geyma lyfio lengur en i1 28 daga
vid 25 °C, i umbtidum sem hafa verid opnadar. Adrir geymslutimar og medferd er a abyrgd notanda.
5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vio leegri hita en 30 °C.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Gleert, 25 ml hettuglas ur gleri af gerd I med klorobutylgimmitappa.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotaora dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco Animal Health GmbH

7. MARKAPSLEYFISNUMER

MThnr 691254 (IS)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. desember 1972.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. april 2012.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

21. mai 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS



ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

