B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku 
ROMETAR 20 mg/ml injekční roztok 

2.
Složení
Každý ml obsahuje:

Léčivá látka:
Xylazinum (jako xylazini hydrochloridum)
20  mg

Pomocné látky:
Methylparaben (E218)
0,7 mg

Čirý bezbarvý roztok, bez viditelných částic.

3.
Cílové druhy zvířat 
Koně, skot, psi, kočky, zoo zvířata (jeleni, srnci, daňci).
4.
Indikace pro použití 
Sedace pro vyšetření a méně bolestivé úkony (např. ke zklidnění před přesuny, vážením, rentgenováním, ošetřením paznehtů i odstraněním cizích těles z jícnu u velkých zvířat atd.).

Pro bolestivé zákroky v kombinaci s lokálními anestetiky (např. odrohování, ošetření panaricia, císařský řez). U skotu se veterinární léčivý přípravek používá samotný ve vyšším dávkování, pro střední a náročnější úkony, u ostatních zvířat v kombinaci s analgetiky, hypnotiky, injekčními anestetiky a myorelaxanciemi. Při kombinaci se dávky xylazinu a použitého anestetika redukují.

5.
Kontraindikace
Vysoký stupeň březosti, dilatace a torze žaludku, obturace jícnu.  Obezřetnost u pacientů s poruchami oběhu, dýchání, jaterní a ledvinové funkce.  U psů a koček diabetes mellitus a onemocnění provázené zvracením. 

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek. 

6.
Zvláštní upozornění 
Zvláštní upozornění:

Nejvnímavější vůči xylazinu jsou přežvýkavci. Koně, psi a kočky jsou ve srovnání s přežvýkavci 10krát méně citliví. Skot toleruje trojnásobek doporučované dávky, koně a psi až desetinásobek. Existují i značné rozdíly v citlivosti uvnitř druhu. Veterinární léčivý přípravek je neúčinný u prasat.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Během nástupu účinku nesmí být zvířata rušena hlukem nebo jinými podněty. U ležícího skotu lze předejít tympanii udržením zvířete ve sternální poloze.
Při operaci v laterální nebo dorzální poloze je nutno udržovat hlavu níže, aby nedošlo k vdechnutí slin. V průběhu anestezie nesmí být zvířata vystavena nízké nebo vysoké teplotě prostředí, která by mohla působit jako přídatný stresový faktor. Udržování normální tělesné teploty je nezbytné zejména u dlouhodobé anestezie. U koček a psů lze zvracení zabránit hladovkou trvající nejméně 12 hodin.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Xylazin je agonista alpha-2 adrenergních receptorů a v závislosti na dávce vytváří sedativně-hypnotický stav podobný spánku.

V případě náhodného požití či sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 

NEŘIĎTE MOTOROVÉ VOZIDLO, neboť může dojít k útlumu (sedaci) a změnám krevního tlaku.

Zabraňte kontaktu s pokožkou, očima a sliznicemi. Po natažení požadovaného množství přípravku z lahvičky do injekční stříkačky chraňte jehlu až do vlastního podání. V případě zasažení pokožky nebo sliznice opláchněte exponovanou část ihned po expozici velkým množstvím vody a odstraňte kontaminovaný oděv, který je v přímém kontaktu s pokožkou. V případě zasažení očí vypláchněte zasažené oko velkým množstvím pitné vody. Pokud se dostaví potíže, vyhledejte lékařskou pomoc.

Podráždění, senzibilizace, kontaktní dermatitis a systémové účinky není možné po styku s kůží vyloučit.

Pokud s veterinárním léčivým přípravkem nakládá těhotná žena, je třeba, aby dodržovala zvýšenou obezřetnost, aby nedošlo k sebepoškození injekčně podaným přípravkem, protože by mohlo po náhodné systémové expozici dojít ke kontrakci dělohy a poklesu krevního tlaku plodu.

Pro lékaře:

Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptorů. Příznaky po vstřebání mohou zahrnovat klinické účinky zahrnující na dávce závislou sedaci, depresi dýchání a koma, bradykardii, hypotenzi, suchost úst a hyperglykémii. Byly hlášeny rovněž komorové arytmie. Respirační a hemodynamické příznaky by měly být léčeny symptomaticky.

Březost:
Nepoužívat ve vysokém stupni březosti (poslední trimestr).

Laktace:

V období laktace nebylo prokázáno přímé negativní ovlivnění mláďat.
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nekombinovat s neuroleptiky.
Předávkování:
V případě předávkování a tím spojené výrazné bradypnoe až apnoe použít antagonisty xylazinu, a to yohimbin v doporučované dávce 0,1-0,2 mg/kg ž.hm. a tolazolin v dávkování 1,5 mg/kg ž.hm.

Hlavní inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.
7.
Nežádoucí účinky 
Koně, skot, psi, kočky, zoo zvířata (jeleni, srnci, daňci):

	Velmi vzácné

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Bradykardie1, hypotenze1
Hypomotilita trávicího traktu2 
Hyperglykémie

Děložní kontrakce3
Bradypnoe1
Hypotermie


Koně.

1Přechodně po i.v. aplikaci.

2U vyšších dávek.

3U březích zvířat.
	Velmi vzácné

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Bradykardie1, hypotenze1

Zvýšená salivace

Hypomotilita trávicího traktu2
Zvýšená frekvence defekace

Hyperglykémie

Polakisurie

Děložní kontrakce3
Bradypnoe1
Hypotermie


Skot.

1Přechodně po i.v. aplikaci.

2U vyšších dávek.

3U březích zvířat.
	Velmi vzácné

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Bradykardie1, hypotenze1

Zvýšená salivace

Zvracení

Zvýšená frekvence defekace

Hyperglykémie

Polakisurie

Děložní kontrakce2
Bradypnoe1
Hypotermie


Psi, kočky.

1Přechodně po i.v. aplikaci.

2U březích zvířat.
	Velmi vzácné

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Bradykardie1, hypotenze1

Hyperglykémie

Děložní kontrakce2
Bradypnoe1
Hypotermie


Zoo zvířata (jeleni, srnci, daňci).

1Přechodně po i.v. aplikaci.

2U březích zvířat.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693

Webové stránky: https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Intravenózní, subkutánní nebo intramuskulární podání.
Závisí na druhu zvířete, způsobu podání a na požadované hloubce účinku. Působení xylazinu lze prolongovat reaplikací 1/3 až 1/2 výchozí dávky.

Kůň: Intravenózní a intramuskulární podání.

Samotný veterinární léčivý přípravek se aplikuje v dávkách 0,6-1 mg xylazinu/kg ž.hm. (tj. 3-5 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg ž.hm.) pomalu i.v. Rychlé intravenózní podání může přechodně vyvolat hypotenzi a excitaci. V době maximálního účinku za 2-5 min. po injekčním podání je vyjádřena individuálně rozdílná sedace, při dávkování u horní hranice rozmezí myorelaxace projevující se ataxií a jen nevýraznou analgezií. U neklidných, rozrušených a nervózních koní bývá zklidnění někdy nedostatečné.

Účinek veterinárního léčivého přípravku trvá 20-30 min a odeznívá za 60 min.

Při i.m. podání veterinárního léčivého přípravku v dávkách 7,5-10 ml/100 kg. ž.hm. bývá účinek slabý.

Pro bolestivá vyšetřování, ošetření a chirurgické výkony na stojícím nebo ležícím pacientovi se veterinární léčivý přípravek podává v kombinaci s analgetiky, hypnotiky, injekčními a inhalačními anestetiky. Nejužívanější kombinace pro krátké výkony na ležícím pacientovi: xylazin 1,1 mg/kg ž.hm. pomalu i.v., za 2-3 min ketamin 2,2 mg/kg ž.hm. rychle i.v. Ke spontánnímu ulehnutí dochází za 45 sekund až 3 min. Doba trvání anestezie je individuálně značně rozdílné od 4 do 30 minut. Anestezii je možno prolongovat podáním 1/3 až 1/2 výchozích dávek v okamžiku známek probuzení.

Při kombinaci s chloralhydrátem se aplikuje 3-4 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg ž.hm. a 4-6 g chloralhydrátu/100 kg ž.hm. Pro navození celkové injekční anestezie ke krátkodobým výkonům nebo k úvodu do inhalační anestezie se aplikuje 0,5-0,8 mg xylazinu/kg ž.hm. i.v., za 3-5 min. guaifenesin 8-10 g/100 kg ž.hm. rychle a přísně i.v. a ihned thiopental 4-6 mg/kg ž.hm. i.v. 

Skot: Intramuskulární a intravenózní podání.

Upřednostňuje se intramuskulární podání. Při i.v. podání se redukuje i.m. dávka o 1/3 až 1/2 a aplikuje se pomalu. Velikost intramuskulární dávky se řídí stupněm požadovaného účinku.

Dávka I. - 0,25 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg ž.hm. i.m.: sedace pro uklidnění a malé zákroky v lokální anestezii.

Dávka II. - 0,5 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg ž.hm. i.m.: středně silná sedace, slabší relaxace a analgezie. Pacient může již ulehnout. 

Dávka III. - 1 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg ž.hm. i.m.: velmi silná sedace s výraznou depresí CNS, déletrvající svalová relaxace a středně silná analgezie, vhodná pro většinu chirurgických zákroků na ležícím pacientovi (podle potřeby se doplní lokální anestezií).

Dávka IV. - 1,5 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg ž.hm. i.m.: navozuje stav celkové anestezie s výraznými vedlejšími projevy (bradypnoe, bradykardie, tympanie, salivace). Používá se jen výjimečně.

Sedativní účinek veterinárního léčivého přípravku u skotu podle velikosti dávky a způsobu aplikace nastupuje po i.m. podání za 5-10 min, při i.v. podání za 1-3 min, trvá od 30 min. až do několika hodin.

Analgezie a myorelaxace trvá 45 až 90 minut.

Pes: Intramuskulární podání.

Pro sedaci 1-3 mg xylazinu/kg ž.hm. (tj. 0,05-0,15 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm.) i.m. po 24 h hladovce a premedikaci atropinem 0,05 mg/kg ž.hm. s.c. nebo i.m. Dávkování u spodní hranice rozmezí se volí pro pacienty staré, obézní, s vyšší hmotností a se zhoršeným zdravotním stavem. U velkých plemen psů (doga, baset) se může příležitostně vyskytnout tympanie. V kombinaci s lokálními, celkovými injekčními a inhalačními anestetiky pro bolestivá vyšetření, ošetření a operační výkony. V kombinaci se dávky veterinárního léčivého přípravku i použitého anestetika redukují na jednu polovinu až třetinu.

Kočka: Subkutánní a intramuskulární podání.

K sedaci 1-2 mg xylazinu/kg. ž.hm. (tj. 0,05-0,1 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm.) s.c. nebo i.m. (dávka u horní hranice rozmezí vyvolává depresi dechu) po nutné 24 až 36 h hladovce a premedikaci atropinem. V době nástupu účinku dochází často k produktivnímu či neproduktivnímu zvracení. V kombinaci s injekčními anestetiky (nejčastěji s ketaminem) pro navození celkové anestezie k provedení většiny chirurgických zákroků.

Jelen evropský: Intramuskulární podání.

Xylazin po i.m. aplikaci dávky 1-2 mg/kg ž.hm. (tj. 0,05-0,1 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm.) vyvolává silnou sedaci za 10-15 minut po podání. Dávka 3-4 mg xylazinu/kg ž.hm. i.m. působí imobilizaci zvířat po dobu 40-60 minut.

Srnec: Intramuskulární podání.

Srnec je na působení xylazinu velmi senzitivní. Dávky 0,5-1 mg xylazinu/kg ž.hm. (tj. 0,025-0,05 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm.) i.m. vyvolávají hlubokou sedaci, nezřídka již i imobilizaci, které lze spolehlivě dosáhnout dávkou 1,5-2 mg xylazinu/kg ž.hm. i.m.

Daněk: Intramuskulární podání.

Daněk evropský vykazuje vyšší rezistenci na působení xylazinu a pro dosažení znehybnění je potřeba použít dávku v rozmezí 6-10 mg xylazinu/kg ž.hm. (tj. 0,3-0,5 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm.) i.m. 

9.
Informace o správném podávání 
Neuplatňuje se.

10.
Ochranné lhůty 
Skot a koně: Maso: 1 den

Skot: Mléko: Bez ochranných lhůt.
Nepoužívat u jiných druhů zvířat, jejichž maso je určeno pro lidskou spotřebu.
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25(C.

Chraňte před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

12.
Zvláštní opatření pro likvidaci 
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků 
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení 
99/192/85-C

Velikosti balení:
1 x 50 ml
15.
Datum poslední revize příbalové informace 
08/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.
Kontaktní údaje 
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a. s. Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané Česká republika

Tel.: +420 517 318 911
E-mail: reklamace@bioveta.cz
(logo)
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