FYLGISEDILL:
Rompun vet. 20 mg/ml, stungulyf, lausn

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM
BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

pyskaland

Framleioandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

pyskaland

Fulltrdi markadsleyfishafa & Islandi:
Icepharma hf.

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Simi: +354 540 8000

2. HEITI DYRALYFS

Rompun vet. 20 mg/ml, stungulyf, lausn.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:
Xylazin 20 mg/ml (sem Xylazinhydréklorid).

Hjalparefni:

Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,5 mg/ml.

4. ABENDING(AR)

Til réandi verkunar, verkjastillingar, svaefinga og vodvaslokunar vid rannsoknir til sjakdémsgreiningar og
vid minni hattar adgerdir a nautgripum, hestum, hundum og kottum.

Forlyfjagjof fyrir svaefingu.

5. FRABENDINGAR

Ekki ma gefa lyfid dyrum med hjarta- og lungnasjukddma, efnaskiptasjukdéma eda pvagteppu.



6. AUKAVERKANIR

Haegtaktur og veeg dndunarbeeling getur komid fyrir (skammtahad). I upphafi getur komid fyrir
stuttvarandi haprystingur og i kjélfar hans lagprystingur auk pess sem likamshiti getur laekkad litillega.
Timabundin blédsykurshaekkun og instlinvanseyting koma fyrir. Pemba.

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

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medfero)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir. Hestar. Hundar. Kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJOF
Nautgripir, til réandi verkunar: 4-8 mg/100 kg likamspunga, gefid i vddva.
Nautgripir, til sveefingar: 20 mg/100 kg likamspunga, gefid i vodva.

Heildarskammtur mé ekki fara yfir 30 mg/100 kg likamspunga.
Gefa mé nautgripum Rompun vet. i bldad og er pa gefinn % til % sa skammtur sem gefinn er i vodva.

Hestar, til réandi verkunar: 80 mg/100 kg likamspunga, gefid heegt i blaao.
Gefa a 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 voova.

Einstaklingsbundin, breytileg verkun getur komid fyrir.

Med gddum arangri er hagt ad nota Rompun vet. med 6drum svafingalyfjum, vegna pess ad xylazin
eykur verkun peirra.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Slaturafurdir: 1 sélarhringur.
Mjélk: 0 sélarhringar.



11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid leegri hita en 30° C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar vid 25°C.

12. SERSTOK VARNADARORD

Vid keisaraskurd er malt med ad gefid sé lyf sem slakar a legvodvum.
Ef um sarsaukafullar adgeroir er ad reeda skal gefa xylazin med verkjalyfjum med stadbundna eda
almenna verkun og/eda svefingalyfjum.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Xylazin getur valdio uppkéstum hja hundum og kéttum, pé sér i lagi hja kéttum og er pvi malt med ad
pessi dyr séu latin fasta fyrir lyfjagjof. Af sému asteedu ma ekki nota lyfid ef adskotahlutur er i koki eda
vid annad pad astand sem versnar vid uppkost, t.d. magateeming (torsio ventriculi).

Sérstakar vartoarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfio:
Ekki ma borda, drekka eda reykja medan dyralyfid er handleikid.

Fjarleegio fatnad naest ykkur sem komist hefur i snertingu vid lyfio.
Fordast 4 vandlega ad sprauta lyfinu i sjalfan sig, taka pad inn eda fa pad a hud, i augu eda a slimh(ad.

Ef lyfid berst & hid eda i augu fyrir slysni & ad pvo pad af med miklu vatni. Leita & til leeknis ef einkenni
koma fram.

Ef 1yfid er tekid inn eda sprautad i sig fyrir slysni a ad leita til leeknis og syna honum fylgisedilinn, en
EKKI STIORNA OKUTZKI par sem lyfid getur haft réandi ahrif og valdid blddprystingsbreytingum.

Upplysingar til lekna:

Xylazin er orvi fyrir alfa2 adrenovidtaka og hefur réandi, verkjastillandi og vidvaslakandi verkun. Medal
einkenna eftir frasog geta verid skammtahad dndunarbzling, haegslattur, lagprystingur, munnpurrkur og
bl6dsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattartruflanir.

Ef pungadar konur handleika lyfid a ad geeta sérstakrar varudar til ad fordast ad paer sprauti pvi i sig fyrir
slysni, par sem alteek Utsetning fyrir slysni getur valdid samdrattum i legi og leekkudum blédprystingi hja
fostrinu.

Medganga:
Ekki mé& gefa lyfid & sidasta pridjungi medgdngu.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:




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

Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):
Vid ofskdmmtun getur komid fyrir heegtaktur og 6ndunarbeeling.

Moteitur handa hundum:
Atipemazol 0,2 mg/kg, eda
Yohimbin 0,125 mg/kg

Moteitur handa kottum:
Yohimbin 0,1-0,4 mg/kg

Moteitur handa nautgripum:
Atipemazol 0,03 mg/kg, eda
Yohimbin 0,125 mg/kg

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

Osamrymanleiki:
Enginn pekktur.

13. SERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitio rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad
vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

12/2023.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Hafio samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef dskad er upplysinga um lyfid.



