LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

19. februar 2026
PRODUKTRESUME
for

Rompun Vet., injektionsvaeske, oplosning

0. D.SP.NR
02921

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Rompun Vet.

Lagemiddelform: Injektionsvaske, oplesning
Styrke: 20 mg/ml
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:
1 ml indeholder:

Xylazinhydrochlorid svarende til 20 mg xylazin.

Hjalpestof:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplys-
ningen er vigtig for korrekt administrati-
on af veterinzerlegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjzalpe-
stoffer og andre bestanddele

Methylparahydroxybenzoat (E 218) 1,5 mg
3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kvaeg. Hest. Hund. Kat.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Sedation, analgesi, anestesi og muskelrelaksation ved diagnostiske undersggelser og mindre

kirurgiske indgreb pa kvag, hest, hund og kat.
Praanastetisk medikation.
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3.5

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med hjerte- og lungelidelser, stofskiftesygdomme eller urinvejsob-
struktion.

Ma ikke anvendes 1 tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler

Ved smertefulde kirurgiske indgreb ber xylazin kombineres med et lokalt eller universelt
analgetikum og/eller anastetikum.

Veterinerlegemidlet kan med god effekt kombineres med andre anastetika, idet xylazin po-
tenserer effekten af disse.

Individuelle forskelle i effekt kan forekomme hos hund og kat.
Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet

I forbindelse med kejsersnit anbefales at give et uterusrelakserende middel.

Hos hund og kat, iser kat, kan xylazin fremkalde braekning, hvorfor faste tilrades. Ma af
samme arsag ikke anvendes ved fremmedlegeme i svaelget eller andre tilstande, som forveer-
res af breekning, sdsom torsio ventriculi.

Nar veterinerlaegemidlet anvendes til heste, ber premedikation med atropin foretages.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlaegemidlet til dyr:

Spis, drik og ryg ikke ved handtering af veterinaerleegemidlet.

Undga selvinjektion, oral indtagelse samt kontakt med hud, gjne eller slimhinder.

Fjern kontamineret toj, der er 1 direkte berering med huden.

Kommer veterinerlaegemidlet ved et uheld i kontakt med hud eller gjne, skylles gjne og hud
omgdende med rigelige mangder vand. Hvis der forekommer symptomer, skal leegehjelp so-
ges.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse eller selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges
leegehjelp, og indlaegssedlen skal vises til legen; men UNDLAD AT KORE, da der kan op-
treede sedation og @ndring 1 blodtryk.

Hvis gravide kvinder skal handtere veterinerleegemidlet, skal der udvises serlig forsigtighed,
sa der undgés selvinjektion, eftersom der kan forekomme sammentraekninger af uterus og
nedsat blodtryk hos fostret efter utilsigtet systemisk eksponering.

Til leegen:

Xylazin er en alfa2-adrenoreceptor agonist med sedativ, nogen analgetisk og muskelafslap-
pende

effekt. Symptomer efter absorption kan vaere dosisathaengig svaekkelse af andedraettet, fald i
hjertefrekvens, fald i1 blodtryk, mundterhed og forhgjet blodsukker. Der er ogsé indberettet
ventrikuler arytmi. Respiratoriske og heemodynamiske symptomer skal behandles symptoma-
tisk.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
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Bivirkninger

Kvag. Hest. Hund. Kat.

Meget sjzlden Bradykardi', hypertension?, hypotension?
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, her- | Ruminal tympani
under enkeltstaende indberetninger): Hyperglykemi’
Excitation®
Respirationsdepression !
Nedsat kropstemperatur?
'Dosisathengig

2 Initialt forbigdende hypertension efterfulgt af hypotension samt et let fald i legemstempera-
turen.

3 Samtidig hypoinsulinaemi. Forbigiende.

4 Bevagelse som reaktion pa skarpe lydstimuli eller fysiske stimuli kan forekomme.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontakt-
oplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller gleegning
Veterinaerlegemidlets sikkerhed under diegivning er ikke fastlagt.

Draegtighed:

Ma ikke anvendes i sidste del af draegtigheden.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Xylazin forstaerker virkningen af andre anastetika, hvorfor der 1 kombination skal anvendes
reducerede doser.

Administrationsveje og dosering

Kvaeg, sedation: 4-8 mg/100 kg legemsveegt i.m.

Kveg, anzstesi: 20 mg/100 kg legemsveegt i.m.

Total dosis bar ikke overstige 30 mg/100 kg legemsvegt.
Veterinzrlegemidlet kan doseres i.v. til kvaeg i /3 til ¥ af i.m. dosis.

Hest, sedation: 80 mg/100 kg legemsvagt langsomt i.v.
Hund, sedation: 1-3 mg/kg legemsvagt i.m.
Kat, sedation: 1-3 mg/kg legemsvagt i.m.
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5.1

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Ved overdosering kan ses bradykardi, respirationsdepresssion.

Antidot er Atipamezol 0,2 mg/kg — til hund, eller
Yohimbin 0,125 mg/kg — til hund

Antidot er Yohimbin 0,1-0,4 mg/kg — til kat.

Antidot er Atipamezol 0,03 mg/kg - til kvaeg, eller
Yohimbin 0,125 mg/kg - til kvaeg.

Antidot er 4-Aminopyridine 0,2 mg/kg - til hest.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for an-
vendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerleegemidler for at begrzense ri-
sikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 1 dag.

Mcelk: 0 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:

QN 05CM 92

Farmakodynamiske oplysninger

Den aktive komponent 1 dette veterinerlegemiddel, xylazin, er et thiazinderivat med

sedativ, hypnotisk, lokalanstetisk, analgetisk og muskelrelakserende effekt. Sedation og
analgesi kan

forklares som stimulering af centrale a2-adrenerge receptorer.

Xylazin virker depressivt pa hjertefunktion og respiration og stimulerende pd braekningscen-
tret. Medforer kortvarig hypoinsulinemi og hyperglykaemi. Vommotorikken er nedsat.
Farmakokinetiske oplysninger

Xylazin absorberes meget hurtigt. Efter intramuskular injektion opnis maksimale
plasmakoncentrationer i lobet af 12-14 min. Xylazin nedbrydes hurtigt og fuldstendigt.
Udskillelsen efter bade i.m. og i.v. applikation sker med en halveringstid p& 20-60 min.
athengigt af dyreart.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
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Ingen kendte.
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5.5

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares over 30 °C

Den indre emballages art og indhold

Hatteglas. Pakning a 25 ml, 5 x 25 mllkke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markeds-

fort.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pagaeldende veterinzerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Reprasentant

Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1.th

2750 Ballerup

Denmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

05669

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 02. februar 1971

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

19. februar 2026
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KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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