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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rominervin 10 mg/ml solucdo injetavel para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Cloridrato de romifidina 10 mg

equivalente a 8,76 mg de romifidina

Excipiente(s):
Clorocresol 2mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

Solucdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos)

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Sedativo para facilitar o manuseamento, exame, intervengdes de pequena cirurgia e pequenos
procedimentos.

Para pré-medicacdo antes da administracdo de anestésicos injetaveis ou inalatérios.

A romifidina também pode ser utilizada com opioides sintéticos (p. ex., butorfanol) para proporcionar
uma sedagdo/analgesia mais profundas.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar a equinos no Gltimo més da gestacao.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar medicamentos contendo TMP/SMX por via intravenosa quando os cavalos sdo
sedados com romifidina.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A sedacdo com medicamentos veterinarios agonistas a2, como a romifidina, pode aumentar a
sensibilidade dos membros posteriores a estimulos tateis. Ocasionalmente, reacdes de defesa, por
exemplo escoicear, podem ocorrer mesmo em animais aparentemente bem sedados.

O medicamento veterinario deve ser utilizado com precau¢do em animais com doengas
cardiovasculares ou respiratorias, insuficiéncia hepéatica ou renal e em animais em estado de choque.
Quando é utilizado como agente pré-anestésico, a sedacao devera ser evidente antes da inducédo da
anestesia.

Quando o medicamento veterinario é utilizado como parte do procedimento anestésico, deve ter-se
cuidado durante a fase de recobro para assegurar que o cavalo é mantido num ambiente quente e
calmo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Em caso de ingestdo oral ou auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer sedagéo e alteracdes da tenséo
arterial.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas.

Lavar a pele exposta, imediatamente apds a exposi¢do, com uma quantidade abundante de agua.
Remover a roupa contaminada que esta em contacto direto com a pele.

No caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar muito bem com agua
limpa. Se ocorrerem sintomas, consultar um médico.

No caso de mulheres gravidas manipularem o medicamento veterinario, devem ser seguidas
precaucdes especiais para evitar a auto-injecdo dado que podem ocorrer contragdes uterinas e
diminuicdo da tensdo arterial fetal apds exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A romifidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa 2; os sintomas apés a absorcdo podem
envolver efeitos clinicos incluindo sedacdo dependente da dose, depressao respiratoria, bradicardia,
hipotenséo, boca seca e hiperglicemia. Também foram notificadas arritmias ventriculares. Os sintomas
respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Como com outros medicamentos veterinarios desta classe, podem ocorrer 0s seguintes acontecimentos

adversos:

- Bradicardia, que pode ser intensa

- Arritmias cardiacas benignas, reversiveis (bloqueio AV de segundo grau e, numa menor
proporcado, blogqueio sinoauricular)

- Hipotenséo, apds um curto periodo de hipertenséo

- Incoordenacdo dos membros/ataxia

- Sudacdo e aumento da salivagdo

- Hiperglicemia e diurese

- Em equinos machos pode ocorrer um prolapso peniano parcial, reversivel.

- Sensibilidade aumentada dos membros posteriores (movimentos defensivos)

- Em casos muito raros, podem ocorrer sintomas ligeiros de colicas, visto que a motilidade
intestinal é temporariamente inibida.
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Em casos muito raros, pode ocorrer hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
N&o administrar durante o Gltimo més da gestacao.
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

O efeito sedativo do medicamento veterinario pode ser potenciado por outros compostos psicoativos,
como por exemplo, tranquilizantes, outros sedativos ou analgésicos do tipo da morfina; por
conseguinte, deve reduzir-se a dose necessaria dos anestésicos subsequentes.

Foi notificado que a utilizag&o intravenosa concomitante de sulfonamidas potenciadas com agonistas
alfa 2 causa arritmias cardiacas que podem ser fatais. A administracdo intravenosa de medicamentos
contendo TMP/SMX €, por conseguinte, contraindicada quando os cavalos sdo sedados com
romifidina.

A utilizac@o concomitante de romifidina e de fenotiazinas (p. ex., acepromazina) pode causar
hipotenséo grave.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em associa¢do com outras substancias que
pertencem a mesma classe farmacoldgica (aminas simpaticomiméticas, incluindo agonistas alfa 2,
como a xilazina, detomidina).

4.9 Posologia e via de administragéo

Via intravenosa.

Um intervalo de doses de 0,04 - 0,12 mg de romifidina HCI/kg de peso corporal (0,4 - 1,2 ml do
medicamento veterinario /100 kg de peso corporal) proporciona uma resposta relacionada com a dose.
O inicio de agdo, que é independente da dose, € de 1 - 2 minutos. A seda¢gdo maxima é atingida
decorridos 5 - 10 minutos. Consultar a Tabela abaixo.

Dose recomendada

Sedacéo
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Dose Profundld? 1B EE Duracéo da sedacao
sedacéo

0,04 mg de romifidina HCI/kg pc

(i.e. 0,4 ml do medicamento Superficial 0,5-1 hora

veterinario /100 kg pc)

0,08 mg de romifidina HCI/kg pc

(i.e. 0,8 ml do medicamento Profunda 0,5-1,5 horas

veterinario /100 kg pc)

0,12 mg de romifidina HCI/kg pc

(i.e. 1,2 ml do medicamento

veterinario /100 kg pc)

Nesta dose, a sedacédo
residual pode persistir
até 3 horas.

Sedacdo profunda de
duragdo prolongada

Quando a romifidina é administrada em associa¢do com butorfanol para uma sedacéo e analgesia mais
profundas, deve utilizar-se uma dose de 0,04 mg - 0,12 mg de romifidina HCI/kg pc (0,4 - 1,2 ml do
medicamento veterinario /100 kg pc) seguida do butorfanol.

Pré-medicacdo

Pré-medicacdo com cetamina para inducéo

Quando a romifidina é administrada como pré-medicacdo antes de uma anestesia induzida pela
cetamina, deve utilizar-se uma dose de 0,1 mg de romifidina HCI/kg pc (1 ml do medicamento
veterinario /100 kg pc) seguida de cetamina ap6s 5 — 10 minutos.

Pré-medicacdo com outros agentes para indugdo

Quando a romifidina é administrada como pré-medicacéo em associagdo com outros agentes como,
por exemplo, anestésicos injetaveis ou inalatorios, deve utilizar-se uma dose de 0,04 mg - 0,08 mg de
romifidina HCI/kg pc (0,4 - 0,8 ml do medicamento veterinario /100 kg pc) seguida da inducdo da
anestesia ap6s 5 - 10 minutos.

Manutengdo da anestesia

Para manter ou aprofundar uma anestesia cirargica com romifidina/cetamina, quando nao estao
disponiveis recursos para uma anestesia gasosa, a romifidina pode ser administrada numa dose de
0,025 mg de romifidina HCI/kg pc (0,25 ml do medicamento veterinario /100 kg pc) seguida
imediatamente de cetamina por via intravenosa (50% da dose inicial da pré-medicagdo com cetamina).
Administrar a dose de reforgo da romifidina/cetamina imediatamente antes do inicio da incisdo
cirtrgica ou quando surgem sinais de retorno de consciéncia.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 40 vezes.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Doses até 5 vezes a dose recomendada mais elevada causaram reacdes adversas transitorias, como
sudacdo, bradicardia, bloqueios cardiacos auriculo-ventriculares de segundo grau, hipotensao, ataxia,
hiperglicemia e diurese.

No caso de sobredosagem, é de prever que as reacOes adversas, indicadas na sec¢do 4.6, sejam mais
graves e mais frequentes.

Nestes casos, deve ser iniciado tratamento sintomatico; um antagonista dos recetores adrenérgicos
alfa 2 pode ser (til para reduzir estes efeitos.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 6 dias.

N&o é autorizada a administracdo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Grupo farmacoterapéutico: hipnéticos e sedativos
Codigo ATC vet: QNO5CM93

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A romifidina é um agonista alfa 2 da classe das imino-imidazolidinas. Exerce efeitos sedativos e
analgésicos. O seu efeito sedativo é induzido por estimulagdo dos recetores adrenérgicos alfa 2 no
sistema nervoso central. A substancia possui uma forte afinidade especifica para estes recetores.
Apos a administracdo de romifidina, a pressdo arterial aumenta inicialmente devido ao seu efeito a
nivel dos recetores al pds-sinapticos periféricos, juntamente com a ativagéo dos recetores
adrenérgicos a2b extrajuncionais situados nas células dos masculos lisos dos vasos de resisténcia
arteriolares. Subsequentemente, a pressao arterial diminui devido ao efeito a nivel dos recetores pré-
sinapticos periféricos (inibicdo da libertacdo de noradrenalina das terminagdes nervosas simpéticas) e
a diminuicdo do ténus simpatico que resulta em vasodilatagao.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Aproximadamente 20% da romifidina esta ligada as proteinas plasmaticas. A romifidina é detetada
predominantemente nos rins e musculos, enquanto que o figado contém apenas vestigios do composto
parental. Demonstrou-se que os principais metabolitos hepaticos, SHT 2130, STH 2337 e ESR 1235,
sdo farmacologicamente inativos.

Apos injecdo intravenosa, a romifidina é rapidamente eliminada: aproximadamente 80% da dose
administrada é eliminada através da urina e o restante através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Cloreto de sddio

Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH)
Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro tipo | transparente, fechados com uma rolha de borracha
bromobutilica revestida e uma cépsula de fecho de aluminio. Um frasco para injetaveis de vidro numa
caixa de cartdo.

Apresentacoes

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 10 ml

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 20 ml

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 50 ml

Embalagem mdltipla com 6 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 10 ml
Embalagem multipla com 6 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 20 ml
Embalagem multipla com 6 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 50 ml

Embalagem mdltipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 10 ml
Embalagem mdltipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 20 ml
Embalagem mdltipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 50 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1208/01/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

2 de Outubro de 2018
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N&o aplicéavel.

Direccao Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos em 2 de Outubro de 2018
Pagina 8 de 22



Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

REPOBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d 9
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

ANEXO 11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior para frascos para injetaveis de 10, 20 e 50 ml e embalagem exterior
das embalagens multiplas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rominervin 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos
cloridrato de romifidina

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

cloridrato de romifidina 10 mg/ml
(equivalente a romifidina 8,76 mg)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

‘ 4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

20 ml

50 ml

6 x 10 ml
6 x 20 ml
6 x 50 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml
10 x 50 ml

5. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

(7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO
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Via intravenosa.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8.  INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga

Carne e visceras: 6 dias.

N&o é autorizada a administracdo a equinos produtores de leite destinado ao consumo
humano.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 56 dias
Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDNICC)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE
FOR CASO DISSO

Uso veterindrio.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.
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Wilgenweg 7
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1208/01/18DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de vidro de 10, 20 ou 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rominervin 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos
cloridrato de romifidina

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

10 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 mi
20 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

v

‘ 5.  INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 6 dias.

N&o é autorizada a administracéo a equinos produtores de leite destinado ao consumo
humano.

|6. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘ 7.  PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 56 dias
Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:
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MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Rominervin 10 mg/ml solucgdo injetavel para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZNAQAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rominervin 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos
cloridrato de romifidina

8. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém

Substancia ativa:

Cloridrato de romifidina 10 mg
equivalente a 8,76 mg de romifidina

Excipiente(s):
Clorocresol 2mg

Solucéo limpida, incolor a ligeiramente amarelada.
4, INDICACAO (INDICACOES)

Sedativo para facilitar o manuseamento, exame, intervencdes de pequena cirurgia e pequenos
procedimentos.

Para pré-medicacdo antes da administracdo de anestésicos injetaveis ou inalatorios.

A romifidina também pode ser utilizada com opioides sintéticos (p. ex., butorfanol) para
proporcionar uma sedacdo/analgesia mais profundas.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a equinos no Ultimo més da gestacao.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar medicamentos contendo TMP/SMX por via intravenosa quando os cavalos
séo sedados com romifidina.

6. REACOES ADVERSAS

Como com outros medicamentos veterinarios desta classe, podem ocorrer 0s seguintes

acontecimentos adversos:

- Bradicardia, que pode ser intensa

- Arritmias cardiacas benignas, reversiveis (bloqueio AV de segundo grau e, numa menor
proporc¢éo, bloqueio sinoauricular)

- Hipotensdo, apds um curto periodo de hipertensao

- Incoordenacgédo dos membros/ataxia

- Sudacdo e aumento da salivagédo

- Hiperglicemia e diurese

- Em equinos machos pode ocorrer um prolapso peniano parcial, reversivel.

- Sensibilidade aumentada dos membros posteriores (movimentos defensivos)

- Em casos muito raros, podem ocorrer sintomas ligeiros de colicas, visto que a motilidade
intestinal é temporariamente inibida.

Em casos muito raros, pode ocorrer hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou se pensa que 0 medicamento veterinario ndo atuou, informe o seu médico
veterinario.

Em alternativa, pode comunicar através do Sistema nacional de notificacéo:
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).
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8. DOSAGEMEM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Via intravenosa. Um intervalo de doses de 0,04 - 0,12 mg de romifidina HCI/kg de peso
corporal (0,4 - 1,2 ml do medicamento veterinario/100 kg de peso corporal) proporciona uma
resposta relacionada com a dose.

O inicio de acdo, que é independente da dose, € de 1 - 2 minutos. A seda¢do maxima é
atingida decorridos 5 - 10 minutos. Consultar a Tabela abaixo.

Dose recomendada

Sedacao

Dose Profundld:';\ do g Duracéo da sedacéo
sedacao

0,04 mg de romifidina HCI/kg pc

(i.e. 0,4 ml do medicamento Superficial 0,5—1hora

veterinario /100 kg pc)

0,08 mg de romifidina HCI/kg pc
(i.e. 0,8 ml do medicamento Profunda 0,5-1,5 horas
veterinario /100 kg pc)

0,12 mg de romifidina HCI/kg pc
(i.e. 1,2 ml do medicamento
veterinario /100 kg pc)

Nesta dose, a sedacéo
residual pode persistir até
3 horas.

Sedacdo profunda de
duracdo prolongada

Quando a romifidina é administrada em associagdo com butorfanol para uma sedagéo e analgesia mais
profundas, deve utilizar-se uma dose de 0,04 mg - 0,12 mg de romifidina HCI/kg pc (0,4 - 1,2 ml do
medicamento veterinario /100 kg pc) seguida do butorfanol.

Pré-medicacao

Pré-medicacdo com cetamina para inducéo

Quando a romifidina é administrada como pré-medicacdo antes de uma anestesia induzida
pela cetamina, deve utilizar-se uma dose de 0,1 mg de romifidina HCI/kg pc (1 ml do
medicamento veterinario /100 kg pc) seguida de cetamina apds 5 — 10 minutos.

Pré-medicacdo com outros agentes para inducéo

Quando a romifidina é administrada como pré-medicacdo em associagdo com outros agentes
como, por exemplo, anestésicos injetaveis ou inalatorios, deve utilizar-se uma dose de

0,04 mg - 0,08 mg de romifidina HCI/kg pc (0,4 - 0,8 ml do medicamento veterinario /100 kg
pc) seguida da inducdo da anestesia apos 5 — 10 minutos.

Manutencédo da anestesia

Para manter ou aprofundar uma anestesia cirdrgica com romifidina/cetamina, quando nao
estdo disponiveis recursos para uma anestesia gasosa, a romifidina pode ser administrada

Direccédo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em 2 de Outubro de 2018
Pagina 19 de 22



@ REPGBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA £ DESENVOLVIMENTO RURAL

numa dose de 0,025 mg de romifidina HCI/kg pc (0,25 ml do medicamento

veterinario /100 kg pc) seguida imediatamente de cetamina por via intravenosa (50% da dose
inicial da pré-medicacdo com cetamina). Administrar a dose de reforco da
romifidina/cetamina imediatamente antes do inicio da incisdo cirlrgica ou quando surgem
sinais de retorno de consciéncia.

0. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 40 vezes.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 6 dias.

N&o é autorizada a administracéo a equinos produtores de leite destinado ao consumo
humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de
VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 56 dias

12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

A sedacdo com medicamentos veterinarios agonistas a2, como a romifidina, pode aumentar a
sensibilidade dos membros posteriores a estimulos tateis. Ocasionalmente, reacGes de defesa,
por exemplo escoicear, podem ocorrer mesmo em animais aparentemente bem sedados. O
medicamento veterinario deve ser utilizado com precaucdo em animais com doencas
cardiovasculares ou respiratdrias, insuficiéncia hepatica ou renal e em animais em estado de
choque.

Quando é utilizado como agente pré-anestésico, a sedacdo devera ser evidente antes da
indugéo da anestesia.

Quando o medicamento veterindrio € utilizado como parte do procedimento anestésico, deve
ter-se cuidado durante a fase de recobro para assegurar que o cavalo é mantido num ambiente
guente e calmo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em caso de ingestdo oral ou auto-injecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-Ihe o folheto informativo mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer sedacio e
alteracdes da tensdo arterial.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas.
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Lavar a pele exposta, imediatamente ap6s a exposi¢do, com uma quantidade

abundante de &gua.

Remover a roupa contaminada que esta em contacto direto com a pele.

No caso de contacto acidental do medicamento veterindrio com com os olhos, lavar muito
bem com agua limpa. Se ocorrerem sintomas, consultar um médico.

No caso de mulheres gravidas manipularem o medicamento veterinario, devem ser seguidas
precaucOes especiais para evitar a auto-injecdo dado que podem ocorrer contragcfes uterinas e
diminuicdo da tensdo arterial fetal apds exposicdo sistémica acidental.

Aviso ao medico:

A romifidina € um agonista dos recetores adrenérgicos alfa 2; os sintomas ap0s a absorcéao
podem envolver efeitos clinicos incluindo sedacdo dependente da dose, depressao respiratoria,
bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicemia. Também foram notificadas arritmias
ventriculares. Os sintomas respiratorios e hemodindmicos devem ser tratados
sintomaticamente.

Gestacdo e lactagdo:
N&o administrar durante o ultimo més da gestacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Doses até 5 vezes a dose recomendada mais elevada causaram reacdes adversas transitorias,
como sudacao, bradicardia, bloqueios cardiacos auriculo-ventriculares de segundo grau,
hipotensdo, ataxia, hiperglicemia e diurese.

No caso de sobredosagem, € de prever que as reagdes adversas, indicadas na sec¢édo 4.6, sejam
mais graves e mais frequentes.

Nestes casos, deve ser iniciado tratamento sintomatico; um antagonista dos recetores
adrenérgicos alfa 2 pode ser (til para reduzir estes efeitos.

Interacdes:
O efeito sedativo do medicamento veterinario pode ser potenciado por outros compostos

psicoativos, como por exemplo, tranquilizantes, outros sedativos ou analgésicos do tipo da
morfina; por conseguinte, deve reduzir-se a dose necessaria dos anestésicos subsequentes.

Foi notificado que a utilizacdo intravenosa concomitante de sulfonamidas potenciadas com
agonistas alfa 2 causa arritmias cardiacas que podem ser fatais. A administracdo intravenosa
de medicamentos contendo TMP/SMX ¢, por conseguinte, contraindicada quando os cavalos
séo sedados com romifidina.

A utilizagcdo concomitante de romifidina e de fenotiazinas (p. ex., acepromazina) pode causar
hipotenséo grave.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em associacdo com outras substancias
que pertencem a mesma classe farmacologica (aminas simpaticomimeticas, incluindo
agonistas alfa 2, como a xilazina, detomidina).
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Incompatibilidades:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo a legislagao em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2018
15. OUTRAS INFORMAGCOES

Dimens0es das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 10 ml, 20 ml ou 50 ml,

Embalagem mdaltipla com 6 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 10 ml, 20 ml ou
50 ml.

Embalagem multipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 10 ml, 20 ml ou
50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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