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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rominervin 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Cloridrato de romifidina 10 mg

equivalente a 8,76 mg de romifidina

Excipientes:

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracio adequada do medicamento
veterinario
Clorocresol 2 mg

Cloreto de sddio

Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH)

Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Sedativo para facilitar o manuseamento, exame clinico, pequenas intervencdes cirtrgicas e
pequenos procedimentos.

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

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

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a cavalos no ultimo més de gestagao.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar medicamentos contendo trimetoprim-sulfonamida por via intravenosa em
cavalos sedados com romifidina.
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3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A sedacdo com medicamentos veterindrios agonistas 02, 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 administrado com precaugdo a animais com doengas
cardiovasculares ou respiratorias, insuficiéncia hepatica ou renal e em animais em estado de
choque.

Quando ¢ administrado como agente pré-anestésico, a sedacdo devera ser evidente antes da
indugdo da anestesia.

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

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

Em caso de ingestdo ou autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo, mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer sedagdo e alteragdes da
pressdo arterial.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas.

Lavar a pele exposta, imediatamente apos 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 autoinje¢do, dado que podem ocorrer contragdes uterinas e
diminuigdo da pressdo arterial fetal apos exposigdo sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A romifidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa 2; os sintomas ap6s a absorgdo podem
envolver efeitos clinicos incluindo sedacdo dependente da dose, depressdo respiratoria,
bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicemia. Também foram notificadas arritmias
ventriculares. Os sintomas respiratorios € hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos):

Muito raros Colicas (ligeiras)?
(<1 animal / 10 000 animais | c2¢0¢s de hipersensibilidade

. . . N Ataxia®, sensibilidade aumentada®
tratados, incluindo notificacbes

isoladas):
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Frequéncia indeterminada Bradicardia®, arritmia (bloqueio AV de segundo grau,
(ndo pode ser calculada a partir dos | bloqueio sinoauricular)®, hipotensdo’, hipertensao®
dados disponiveis): Sudagao aumentada

Salivacdao aumentada

Hiperglicemia

Politria

Prolapso peniano (parcial)®

* Visto que a motilidade intestinal ¢ temporariamente inibida.
b Descoordenac¢io dos membros.

¢ Dos membros posteriores (movimentos defensivos).

4 Pode ser intensa.

¢ Benignas, reversiveis.

fCurto periodo de hipertensao, seguido de hipotensao.

¢ Reversivel.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar durante o ultimo més da gestagdo.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O efeito sedativo do medicamento veterindrio 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 administragdo intravenosa concomitante de sulfonamidas potenciadas com
agonistas alfa 2 causa arritmias cardiacas que podem ser fatais. A administragdo intravenosa de
medicamentos veterinarios contendo TMP/S ¢, por conseguinte, contraindicada quando os
cavalos sdo sedados com romifidina.

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

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

3.9 Posologia e via de administraciao

Via intravenosa.

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

Dose recomendada

Sedacio
Dose meundld? de da Duracao da sedacio
sedacao
0,04 mg de romifidina HCl/kg pc
(i.e. 0,4 ml do medicamento veterinario Superficial 0,5— 1 hora
/100 kg pc)
0,08 mg de romifidina HCl/kg pc
(i.e. 0,8 ml do medicamento veterinario Profunda 0,5 — 1,5 horas
/100 kg pc)
0,12 mg de romifidina HCl/kg pc Sedlaio piofds ds Nesta dose, a sedagdo

residual pode persistir
até 3 horas.

(i.e. 1,2 ml do medicamento veterinario duracio proloneada
/100 kg pc) £40 profong
Quando a romifidina ¢ administrada em associa¢ao com butorfanol para uma sedagdo e analgesia
mais profundas, deve utilizar-se uma dose de 0,04 mg - 0,12 mg de romifidina HCl/kg pc
(0,4 - 1,2 ml do medicamento veterinario por 100 kg pc) seguida do butorfanol.

Pré-medicacdo

Pré-medicacdo com cetamina para inducdo

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

Pré-medicacdo com outros agentes para inducdo

Quando a romifidina é administrada como pré-medicagdo 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 HCl/kg pc (0,4 - 0,8 ml do medicamento veterinario por 100 kg
pc) seguida da indugdo da anestesia apos 5 - 10 minutos.

Manutencdo da anestesia

Para manter ou aprofundar uma anestesia cirargica com romifidina/cetamina, quando ndo estdo
disponiveis recursos para uma anestesia gasosa, a romifidina pode ser administrada numa dose de
0,025 mg/kg de romifidina HCI1 (0,25 ml do medicamento veterinario por 100 kg pc) seguida
imediatamente de cetamina por via intravenosa (50% da dose inicial da pré-medica¢do com
cetamina). Administrar a dose de refor¢co 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.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Doses até 5 vezes a dose maxima recomendada causaram eventos adversos transitorios, como
sudagdo, bradicardia, bloqueios cardiacos auriculoventriculares de segundo grau, hipotensao,
ataxia, hiperglicemia e diurese.
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Em caso de sobredosagem, ¢ de prever que os eventos adversos, indicados na sec¢do 3.6, sejam
mais graves e mais frequentes.

Nestes casos, deve ser iniciado tratamento sintomatico; um antagonista dos recetores adrenérgicos
alfa 2 pode ser 1til para reduzir estes efeitos.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 6 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QNO5CM93.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A romifidina é um agonista alfa 2 da classe das imino-imidazolidinas. Exerce efeitos sedativos e
analgésicos. O seu efeito sedativo ¢ induzido por estimulagdo dos recetores adrenérgicos alfa 2
no sistema nervoso central. A substincia possui uma forte afinidade especifica para estes
recetores.

Apo6s a administrag@o de romifidina, a pressdo arterial aumenta inicialmente devido ao seu efeito
a nivel dos recetores ol pds-sinapticos periféricos, juntamente com a ativagdo dos recetores
adrenérgicos 02b extrajuncionais situados nas células do musculo liso dos vasos de resisténcia
arteriolares. Subsequentemente, a pressao arterial diminui devido ao efeito a nivel dos recetores
pré-sinapticos periféricos (inibigdo da libertagdo de noradrenalina das terminacdes nervosas
simpaticas) e a diminui¢do do tonus simpatico que resulta em vasodilatagao.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Aproximadamente 20% da romifidina estd ligada as proteinas plasmaticas. A romifidina ¢
detetada predominantemente no rim e no musculo, 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.

Ap0s injecdo intravenosa, a romifidina ¢ rapidamente eliminada: aproximadamente 80% da dose
administrada é eliminada através da urina e o restante através das fezes.

s. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado
com outros.
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5.2 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.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro tipo I transparente, fechados com uma rolha de borracha

bromobutilica revestida ¢ uma capsula 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 multipla 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 multipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 10 ml.
Embalagem multipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 20 ml.
Embalagem multipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

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

Data da primeira autorizagdo: 2 de outubro de 2018.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados

de medicamentos da Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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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 solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 6 dias.
Nao ¢ autorizada a administrag@o a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 56 dias.
Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar até...
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1208/01/18DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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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

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de romifidina 10 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 56 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Rominervin 10 mg/ml solucdo injetavel para cavalos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Cloridrato de romifidina 10 mg

(equivalente a 8,76 mg de romifidina)

Excipientes:
Clorocresol 2 mg

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

4. Indicacoes de utilizacio

Sedativo para facilitar o manuseamento, exame clinico, pequenas intervencdes cirurgicas e
pequenos procedimentos.

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

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

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar a cavalos no ultimo més de gestagao.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar medicamentos contendo trimetoprim-sulfonamida por via intravenosa em
cavalos sedados com romifidina.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A sedacdo com medicamentos veterinarios agonistas 02, 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 administrado com precaugdo a animais com doengas
cardiovasculares ou respiratorias, insuficiéncia hepatica ou renal e em animais em estado de
choque.
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Quando ¢ administrado como agente pré-anestésico, a sedacdo devera ser evidente antes da
inducdo da anestesia.

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

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

Em caso de ingestdo ou autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo, mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer sedagdo e alteragdes da
pressao arterial.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas.

Lavar a pele exposta, imediatamente apos a exposi¢cdo, 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
dgua limpa. Se ocorrerem sintomas, consultar um médico.

No caso de mulheres gravidas manipularem o medicamento veterinario, devem ser seguidas
precaucdes especiais para evitar a autoinje¢do, dado que podem ocorrer contragdes uterinas e
diminui¢do da pressdo arterial fetal apos exposicdo sistémica acidental.

Aviso a0 médico:

A romifidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa 2; os sintomas ap6s a absorgdo podem
envolver efeitos clinicos incluindo sedagdo dependente da dose, depressdo respiratoria,
bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicemia. Também foram notificadas arritmias
ventriculares. Os sintomas respiratorios e hemodindmicos devem ser tratados sintomaticamente.

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar durante o tltimo més da gestagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O efeito sedativo do medicamento veterindrio 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 administrag@o intravenosa concomitante de sulfonamidas potenciadas com
agonistas alfa 2 causa arritmias cardiacas que podem ser fatais. A administragdo intravenosa de
medicamentos veterinarios contendo TMP/S é, por conseguinte, contraindicada quando os
cavalos sdo sedados com romifidina.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em associagdo com outras substancias
pertencentes a mesma classe farmacologica (aminas simpaticomiméticas, incluindo agonistas alfa
2, como a xilazina, detomidina).

Sobredosagem:

Doses até 5 vezes a dose maxima recomendada causaram eventos adversos transitorios, como
sudacdo, bradicardia, bloqueios cardiacos auriculoventriculares de segundo grau, hipotensdo,
ataxia, hiperglicemia e diurese.
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Em caso de sobredosagem, ¢ de prever que os eventos adversos, indicados na sec¢do 3.6, sejam
mais graves e mais frequentes.

Nestes casos, deve ser iniciado tratamento sintomatico; um antagonista dos recetores adrenérgicos
alfa 2 pode ser 1til para reduzir estes efeitos.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:

Para administragao apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

7. Eventos adversos

Equinos (cavalos):

Muito raros Colicas (ligeiras)?
Reagoes de hipersensibilidade

- . ..
(<1 animal /' 10 000 animais Ataxia®, sensibilidade aumentada®

tratados, incluindo notifica¢des

isoladas):

Frequéncia indeterminada Bradicardia (frequéncia cardiaca diminuida)!, arritmia
(ndo pode ser calculada a partir dos | (batimento cardiaco irregular: bloqueio AV de segundo
dados disponiveis): grau, bloqueio sinoauricular)®, hipotensdo (pressao

arterial baixa)’, hipertensdo (pressdo arterial elevada)’
Sudac¢do aumentada

Salivagdo aumentada

Hiperglicemia (agucar elevado no sangue)

Politria (aumento da micgao)

Prolapso peniano (parcial)®

* Visto que a motilidade intestinal ¢ temporariamente inibida.
® Descoordenagdo dos membros.

¢ Dos membros posteriores (movimentos defensivos).

4 Pode ser intensa.

¢ Benignas, reversiveis.

f Curto periodo de hipertensdo, seguido de hipotensio.

¢ Reversivel.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Via intravenosa.

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

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

Dose recomendada

Sedacdo
Dose meundld? de da Duracao da sedacao
sedacio
0,04 mg de romifidina HCl/kg pc
(i.e. 0,4 ml do medicamento veterinario Superficial 0,5—1 hora
/100 kg pc)
0,08 mg de romifidina HCl/kg pc
(i.e. 0,8 ml do medicamento veterinario Profunda 0,5 — 1,5 horas
/100 kg pc)
0,12 mg de romifidina HCl/kg pc St profindh de Nesta dose, a sedagio

residual pode persistir
até 3 horas.

(i.e. 1,2 ml do medicamento veterinario Juracio oroloneada
/100 kg pc) §40 protong
Quando a romifidina ¢ administrada em associa¢ao com butorfanol para uma sedagdo e analgesia
mais profundas, deve utilizar-se uma dose de 0,04 mg - 0,12 mg de romifidina HCl/kg pc
(0,4 - 1,2 ml do medicamento veterinario por 100 kg pc) seguida do butorfanol.

Pré-medicacio

Pré-medicacdo com cetamina para inducdo

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

Pré-medicacdo com outros agentes para inducdo

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

Manutencdo da anestesia

Para manter ou aprofundar uma anestesia cirargica com romifidina/cetamina, quando ndo estdo
disponiveis recursos para uma anestesia gasosa, a romifidina pode ser administrada numa dose de
0,025 mg/kg de romifidina HCI (0,25 ml do medicamento veterinario por 100 kg pc) seguida
imediatamente de cetamina por via intravenosa (50% da dose inicial da pré-medica¢do 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.
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9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 40 vezes.

10. Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 6 dias.

Nao ¢é autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1208/01/18DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

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

Embalagem multipla com 6 caixas contendo cada 1 frasco para injetdveis 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.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2026
Esta disponivel informacgdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informacgoes

MVG
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