
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU


1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

ROMETAR 20 mg/ml injekčný roztok


2.	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 ml obsahuje:
Účinná látka:
Xylazinum 20 mg (ut xylazini hydrochloridum 24,96 mg) 

Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.


3.	LIEKOVÁ FORMA

Injekčný roztok.
Číry bezfarebný roztok.


4.	KLINICKÉ ÚDAJE

4.1	Cieľové druhy

Kôň, hovädzí dobytok, pes, mačka.

4.2	Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov

Ako sedatívum pri vyšetrení a menej bolestivých úkonoch (napríklad na upokojenie pred presunmi, vážením, röntgenovaním, ošetrením paznechtov a odstránení cudzích telies z hltanu veľkých zvierat a pod.). 
Pri bolestivých zákrokoch v kombinácii s lokálnymi anestetikami (napr. pri odrohovaní, ošetrení panarícia, cisárskom reze). Pri hovädzom dobytku sa používa samotný s vyššími dávkami, pri stredne ťažkých a náročnejších úkonoch, pri ostatných zvieratách v kombinácii s analgetikami, hypnotikami, injekčnými anestetikami a myorelaxanciami. 
Pri kombinácii sa dávky xylazínu a použitého anestetika znižujú.

4.3	Kontraindikácie

Nepoužívať vo vysokom stupni gravidity, dilatácii a torzii žalúdka, obturácii hltanu. 
Obozretne používať u zvierat s poruchami obehu, dýchania,  funkcie pečene a obličiek. 
Nepoužívať u psov a mačiek s diabetes mellitus a ochoreniach sprevádzaných zvracaním.
Nepodávať pri arteriálnej hypertenzii, ischemickej chorobe srdca a hypertyreóze.

4.4	Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Počas nástupu účinku nesmú byť zvieratá rušené hlukom alebo inými podnetmi. V prípade ležiaceho hovädzieho dobytka je možné predísť tympanii udržaním zvieraťa v ležiacej polohe na sterne.
Pri operácii v laterálnej alebo dorzálnej polohe je nutné udržiavať hlavu nižšie, aby nedošlo k vdýchnutiu slín. Počas anestézie nesmú byť zvieratá vystavené nízkej alebo vysokej teplote prostredia, ktorá by mohla pôsobiť ako prídavný stresový faktor. Udržiavanie normálnej telesnej teploty je nutné hlavne pri dlhodobej anestézii. Pri mačkách a psoch sa dá zabrániť zvracaniu hladovkou trvajúcou aspoň 12 hodín.
Najvnímavejšie voči xylazínu sú prežúvavce. Kone, psy a mačky sú v porovnaní s prežúvavcami 10x menej citlivé. Hovädzí dobytok toleruje 3-násobok odporúčanej dávky, kone a psy až 10-násobok. Existujú aj značné rozdiely v citlivosti v rámci jedného druhu.

4.5	Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Veterinárny liek ROMETAR 20 mg/ml injekčný roztok podlieha ustanoveniam zákona  č. 139/1998 Z. z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Podľa vyššie uvedeného.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Zabráňte kontaktu s očami a pokožkou. Ak dôjde ku kontaktu s kožou, ihneď opláchnite postihnuté miesto dostatočným množstvom vody, odstráňte kontaminovaný odev a obuv. V prípade zasiahnutia očí ihneď preplachujte oči veľkým množstvom vody. Ak podráždenie pretrváva, vyhľadajte lekársku pomoc.
V prípade náhodného požitia alebo náhodnej injekčnej aplikácii lieku vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov. Neriaďte motorové vozidlo, pretože môže dôjsť k útlmu (sedácii) a zmenám krvného tlaku.
Tehotné ženy by nemali s týmto liekom manipulovať.
V priebehu aplikácie nejedzte a nepite!
Len pre zvieratá!

Pomocné látky nepredstavujú výrazné riziko. Pri náhodnom podaní môže dôjsť k hypersenzitívnej reakcii na metylparabén.

4.6 	Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Po intravenóznej aplikácii prechodné zníženie krvného tlaku a pokles respirácie, bradykardia a bradypnoe  (spôsobené pomalým vedením vzruchu), potlačenie termoregulácie s poklesom teploty. V prípade koní a hovädzieho dobytka pri vyššom dávkovaní sa znižuje tonus a motilita tráviacej sústavy. V prípade gravidných zvierat sa zvyšuje kontraktilita maternice. Počas pôsobenia xylazínu dochádza u hovädzieho dobytka a  mačky (zriedkavo v prípade psa) k zvýšenej salivácii, mikcii a defekácii. Psy a mačky počas nástupu účinku môžu zvracať. Prechodne sa vyskytuje hyperglykémia.  

4.7	Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Liek sa nesmie používať vo vysokom stupni gravidity (posledný trimester).
Počas laktácie nebolo preukázané priame negatívne ovplyvnenie mláďat.

4.8	Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Liek nekombinovať s neuroleptikami. 

4.9	Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Závisí od druhu zvieraťa, spôsobu podania a od požadovanej hĺbky účinku. Pôsobenie xylazínu je možné predĺžiť opätovnou aplikáciou 1/3 až 1/2 východiskovej dávky.

Kôň: 
Samotný Rometar sa aplikuje v dávkach 0,6-1 mg xylazínu/kg ž.hm. (t. j. 3-5 ml veterinárneho lieku/100 kg ž.hm.) pomaly i.v. Rýchle intravenózne podanie môže prechodne vyvolať hypotenziu a excitáciu. Počas maximálneho účinku, 2-5 minút po injekcii, sedatívny účinok je individuálne rozdielny, pri dávke na hornej hranici rozmedzia myorelaxácia sa prejavuje ataxiou a len nevýraznou analgéziou. V prípade nepokojných, rozrušených a  nervóznych koní býva niekedy upokojenie nedostatočné.
Účinok lieku trvá 20 až 30 minút a odznieva do 60 minút.
Pri i.m. podaní xylazínu v dávkach 7,5-10 ml lieku/100 kg ž.hm. býva účinok slabý. Pri bolestivých vyšetreniach, ošetreniach a chirurgických zákrokoch na stojacom alebo ležiacom zvierati sa liek podáva v kombinácii s analgetikami, hypnotikami, injekčnými a inhalačnými anestetikami.

Najpoužívanejšie kombinácie pri krátkych úkonoch na ležiacom zvierati: xylazín 1,1 mg/kg ž.hm., pomaly i.v., o 2-3 min. ketamín 2,2 mg/kg ž.hm. rýchlo i.v. K spontánnemu uľahnutiu dochádza po 45 sekundách až 3 minútach. Trvanie je individuálne a značne rozdielne od 4 do 30 minút. Anestéziu je možné predĺžiť podaním 1/3 až 1/2 východiskových dávok v okamihu prejavov prebúdzania.

Pri kombinácii s chloralhydrátom sa aplikuje 3-4 ml lieku/100 kg ž.hm. a 4-6 g chloralhydrátu/100 kg ž.hm. Na navodenie celkovej injekčnej anestézie pri krátkodobých zákrokoch alebo na úvod inhalačnej anestézie sa aplikuje 0,5-0,8 mg xylazínu/kg ž.hm. i.v., o 3-5 minút guaifenezín (Guajacuran inj.) 8-10 g/100 kg ž.hm. rýchlo a prísne i.v. a ihneď tiopental (Thiopental VÚAB inj.) 4-6 mg/kg ž.hm. i.v.

Hovädzí dobytok: 
Uprednostňuje sa intramuskulárne podanie. Pri i.v. podaní sa i.m. dávka zníži o 1/3 až ½  a aplikuje sa pomaly. Veľkosť intramuskulárnej dávky závisí od stupňa požadovaného účinku. 

Dávka I.: 0,05 mg xylazínu/ž.hm. (t. j. 0,25 ml lieku/100 kg ž.hm.) i.m.: sedatívum na upokojenie a malé zákroky v lokálnej anestézii.
Dávka II.: 0,1 mg xylazínu/kg ž.hm. (t. j. 0,5 ml lieku/100 kg ž.hm. i.m.: stredne silné sedatívum, slabšia relaxácia a analgézia. Zviera už môže uľahnúť. 
Dávka III.: 0,2 mg xylazínu/kg ž.hm. (t. j. 1 ml lieku/100 kg ž.hm. i.m.: veľmi silné sedatívum s výraznou depresiou CNS, dlhotrvajúca svalová relaxácia a stredne silná analgézia, vhodná pre väčšinu chirurgických zákrokov na ležiacom zvierati (podľa potreby sa doplní lokálnou anestéziou).
Dávka IV.: 0,3 mg xylazínu/kg ž.hm. (t. j.  1,5 ml lieku/100 kg ž.hm. i.m.: navodí stav celkovej anestézie s výraznými vedľajšími prejavmi (bradypnoe, bradykardia, tympania, salivácia). Používa sa len výnimočne.
Sedatívny účinok lieku na hovädzí dobytok podľa veľkosti dávky a spôsobu aplikácie nastupuje po i.m. injekcii o 5 až 10 minút, pri i.v. aplikácii o 1 až 3 minúty, trvá od 30 minút až do niekoľkých hodín.
Analgézia a myorelaxácia trvá 45 až 90 minút.

Pes: 
Ako sedatívum 1-3 mg xylazínu/kg ž.hm. (t. j.0,05-0,15 ml lieku/kg ž.hm.) i.m. po 24 hodinovej hladovke a premedikácii atropínom 0,05 mg/kg ž. hm. s.c. alebo i.m. Dávka na spodnej hranici rozmedzia sa volí pri zvieratách starých, obéznych, s vyššou hmotnosťou a so zhoršeným zdravotným stavom. V prípade veľkých plemien psov (doga, baset) sa môže príležitostne vyskytnúť tympania. V kombinácii s lokálnymi, celkovými injekčnými a inhalačnými anestetikami pri bolestivých vyšetreniach, ošetreniach a operačných zákrokoch. V kombinácii sa dávky lieku aj použitého anestetika znižujú na1/2 až 1/3.

Mačka: 
Ako sedatívum 1-2 mg xylazínu/kg. ž.hm. (t. j. 0,05-0,1 ml lieku/kg ž.hm. s.c. alebo i.m. (dávka na hornej hranici rozmedzia vyvoláva depresiu dychu) po nutnej 24 až 36 hodinovej hladovke a premedikácii atropínom. Pri nástupe účinku dochádza často k zvracaniu alebo k napínaniu na zvracanie.
V kombinácii s injekčnými anestetikami (najčastejšie ketamínom) na navodenie celkovej anestézie pri väčšine chirurgických zákrokov.

Spôsob použitia: Subkutánne, intramuskulárne, intravenózne.

4.10	Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Pri predávkovaní a s tým spojeným výrazným bradypnoe až apnoe použiť antagonisty xylazínu a to johimbín v odporúčanej dávke 0,1-0,2 mg na kg ž.hm. a tolazolín (Divascol Spofa inj.) pri dávkovaní 1,5 mg na kg ž.hm. 

4.11	Ochranná (-é)  lehota (-y)  

Mäso a vnútornosti: 0 dní.
Nepoužívať u zvierat, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. 

5.	FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Iné hypnotiká a sedatíva
ATCvet kód: QNO5CM92

Veterinárny liek obsahuje omamnú látku – xylazín.

5.1    Farmakodynamické vlastnosti

Podľa veľkosti dávky, spôsobu podania a druhu zvieraťa má liek rôzny sedatívny, analgetický, anestetický a myorelaxačný účinok. Xylazín výrazne stimuluje parasymaptikus. Vyvoláva bradykardiu s AV blokádou a zvyšuje citlivosť myokardu na katecholamín, a tým napomáha výskytu arytmií. Krvný tlak je zozačiatku zvýšený, neskôr dochádza k hypotenzii, ktorá je výraznejšia po i.v. aplikácii. Ovplyvnenie dychu je druhovo aj individuálne rozdielne. Pri psoch a mačkách dochádza k poklesu dychovej frekvencie a minútového dychového objemu. Následkom útlmu termoregulačných mechanizmov sa znižuje vnútorná telesná teplota.

5.2    Farmakokinetické údaje

Resorpcia xylazínu je rýchla, nástup účinku po intramuskulárnom podaní je do 5-10 minút, po intravenóznom nastupuje sedatívny účinok o 1 až 5 minút. K vylučovaniu dochádza výkalmi (70%) a močom (30%).

6.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1	Zoznam pomocných látok

Chlorid sodný
Metylparabén 
Voda na injekciu

6.1	Závažné inkompatibility	

Nie sú známe.

6.3	Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

6.4	Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25°C.
Chrániť pred svetlom.

6.5	Charakter a zloženie vnútorného obalu

Sklenená fľaša s prepichovacou zátkou.
Veľkosť balenia: 50 ml.

6.6	Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.


7.	DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

BIOVETA, a.s. 
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Česká republika


8.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO

99/192/85-S


9.	DÁTUM PRVEJ  REGISTRÁCIE/DÁTUM PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 17/09/1985
Dátum posledného predĺženia: 08/04/2011


10.	DÁTUM REVÍZIE TEXTU

01/2023


ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.



















	
ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE

50 ml – papierová skladačka




	1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU



ROMETAR 20 mg/ml injekčný roztok
xylazinum (ut xylazinum hydrochloridum)

	2.	ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY



Účinná látka: 
Xylazinum 20 mg (ut xylazini hydrochloridum 24,96 mg)

Pomocné látky:
Chlorid sodný, metylparabén, voda na injekciu do1,00 ml

	3.	LIEKOVÁ FORMA 



Injekčný roztok.

	4.	VEĽKOSŤ BALENIA



50 ml

	5.	CIEĽOVÉ DRUHY



Kôň, hovädzí dobytok, pes, mačka

	6.	INDIKÁCIA (-IE) 



Ako sedatívum pri vyšetrení a menej bolestivých úkonoch (napríklad na upokojenie pred presunmi, vážením, röntgenovaním, ošetrením paznechtov a odstránení cudzích telies z hltanu veľkých zvierat a pod.). 
Pri bolestivých zákrokoch v kombinácii s lokálnymi anestetikami (napr. pri odrohovaní, ošetrení panarícia, cisárskom reze). Pri hovädzom dobytku sa používa samotný s vyššími dávkami, pri stredne ťažkých a náročnejších úkonoch, pri ostatných zvieratách v kombinácii s analgetikami, hypnotikami, injekčnými anestetikami a myorelaxanciami. 
Pri kombinácii sa dávky xylazínu a použitého anestetika znižujú.

	7.	SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU



Subkutáne, intramuskulárne, intravenózne.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.	OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)



Mäso a vnútornosti: 0 dní
Nepoužívať u zvierat, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

	9.	OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ



Veterinárny liek obsahuje omamnú látku – xylazín.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.	DÁTUM EXSPIRÁCIE



EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní

	11.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE



Uchovávať pri teplote do 25 °C.
Chrániť pred svetlom.

	12.	OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY



Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

	13.	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 



Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.

	14.	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU DOSAHU DETÍ“



Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.	NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 



BIOVETA, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika

	16.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO 



99/192/85-S

	17.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE



č. šarže

















	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{ Sklenená fľaštička, 50 ml}



	1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU



ROMETAR 20 mg/ml injekčný roztok
xylazinum (ut xylazinum hydrochloridum)

Veterinárny liek obsahuje omamnú látku – xylazín.

	2.	MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 



1 ml:
Účinná látka:
Xylazinum 20 mg (ut xylazini hydrochloridum 24,96 mg)

	3.	OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH 



50 ml

	4.	SPÔSOB(-Y) PODANIA 



Subkutáne, intramuskulárne, intravenózne.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	5.	OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)



Mäso a vnútornosti: 0 dní
Nepoužívať u zvierat, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

	6.	ČÍSLO ŠARŽE



Č. šarže:

	7.	DÁTUM EXSPIRÁCIE



EXP:
Čas použiteľnosti po 1. otvorení vnútorného obalu: 28 dní

	8.	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“



Len pre zvieratá.











PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
ROMETAR 20 mg/ml injekčný roztok


1.	NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

BIOVETA, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika

2.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

ROMETAR 20 mg/ml injekčný roztok

3.	OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)

Účinná látka:    Xylazinum 			20,0 mg
Pomocné látky: chlorid sodný, metylparabén, voda na injekciu  ad 1,00 ml

4.	INDIKÁCIA(-E)

Ako sedatívum pri vyšetrení a menej bolestivých úkonoch (napríklad na upokojenie pred presunmi, vážením, röntgenovaním, ošetrením paznechtov a odstránení cudzích telies z hltanu veľkých zvierat a pod.). 
Pri bolestivých zákrokoch v kombinácii s lokálnymi anestetikami (napr. pri odrohovaní, ošetrení panarícia, cisárskom reze). Pri hovädzom dobytku sa používa samotný s vyššími dávkami, pri stredne ťažkých a náročnejších úkonoch, pri ostatných zvieratách v kombinácii s analgetikami, hypnotikami, injekčnými anestetikami a myorelaxanciami. 
Pri kombinácii sa dávky xylazínu a použitého anestetika znižujú.

5.	KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať vo vysokom stupni gravidity, dilatácii a torzii žalúdka, obturácii hltanu. 
Obozretne používať u zvierat s poruchami obehu, dýchania,  funkcie pečene a obličiek. 
Nepoužívať u psov a mačiek s diabetes mellitus a ochoreniach sprevádzaných zvracaním.
Nepodávať pri arteriálnej hypertenzii, ischemickej chorobe srdca a hypertyreóze.

6.	NEŽIADUCE ÚČINKY

Po intravenóznej aplikácii prechodné zníženie krvného tlaku a pokles respirácie, bradykardia a bradypnoe  (spôsobené pomalým vedením vzruchu), potlačenie termoregulácie s poklesom teploty. V prípade koní a hovädzieho dobytka pri vyššom dávkovaní sa znižuje tonus a motilita tráviacej sústavy. V prípade gravidných zvierat sa zvyšuje kontraktilita maternice. Počas pôsobenia xylazínu dochádza u hovädzieho dobytka a  mačky (zriedkavo v prípade psa) k zvýšenej salivácii, mikcii a defekácii. Psy a mačky počas nástupu účinku môžu zvracať. Prechodne sa vyskytuje hyperglykémia.  

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.	CIEĽOVÝ DRUH
PPG0123
Hovädzí dobytok, kôň,  pes, mačka.

8.	DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTY A SPÔSOB PODANIA LIEKU

Závisí od druhu zvieraťa, spôsobu podania a od požadovanej hĺbky účinku. Pôsobenie xylazínu je možné predĺžiť opätovnou aplikáciou 1/3 až 1/2 východiskovej dávky.

Kôň: 
Samotný Rometar sa aplikuje v dávkach 0,6-1 mg xylazínu/kg ž.hm. (t. j. 3-5 ml veterinárneho lieku/100 kg ž.hm.) pomaly i.v. Rýchle intravenózne podanie môže prechodne vyvolať hypotenziu a excitáciu. Počas maximálneho účinku, 2-5 minút po injekcii, sedatívny účinok je individuálne rozdielny, pri dávke na hornej hranici rozmedzia myorelaxácia sa prejavuje ataxiou a len nevýraznou analgéziou. V prípade nepokojných, rozrušených a  nervóznych koní býva niekedy upokojenie nedostatočné.
Účinok lieku trvá 20 až 30 minút a odznieva do 60 minút.
Pri i.m. podaní xylazínu v dávkach 7,5-10 ml lieku/100 kg ž.hm. býva účinok slabý. Pri bolestivých vyšetreniach, ošetreniach a chirurgických zákrokoch na stojacom alebo ležiacom zvierati sa liek podáva v kombinácii s analgetikami, hypnotikami, injekčnými a inhalačnými anestetikami.

Najpoužívanejšie kombinácie pri krátkych úkonoch na ležiacom zvierati: xylazín 1,1 mg/kg ž.hm., pomaly i.v., o 2-3 min. ketamín 2,2 mg/kg ž.hm. rýchlo i.v. K spontánnemu uľahnutiu dochádza po 45 sekundách až 3 minútach. Trvanie je individuálne a značne rozdielne od 4 do 30 minút. Anestéziu je možné predĺžiť podaním 1/3 až 1/2 východiskových dávok v okamihu prejavov prebúdzania.

Pri kombinácii s chloralhydrátom sa aplikuje 3-4 ml lieku/100 kg ž.hm. a 4-6 g chloralhydrátu/100 kg ž.hm. Na navodenie celkovej injekčnej anestézie pri krátkodobých zákrokoch alebo na úvod inhalačnej anestézie sa aplikuje 0,5-0,8 mg xylazínu/kg ž.hm. i.v., o 3-5 minút guaifenezín (Guajacuran inj.) 8-10 g/100 kg ž.hm. rýchlo a prísne i.v. a ihneď tiopental (Thiopental VÚAB inj.) 4-6 mg/kg ž.hm. i.v.

Hovädzí dobytok: 
Uprednostňuje sa intramuskulárne podanie. Pri i.v. podaní sa i.m. dávka zníži o 1/3 až ½  a aplikuje sa pomaly. Veľkosť intramuskulárnej dávky závisí od stupňa požadovaného účinku. 

Dávka I.: 0,05 mg xylazínu/ž.hm. (t. j. 0,25 ml lieku/100 kg ž.hm.) i.m.: sedatívum na upokojenie a malé zákroky v lokálnej anestézii.
Dávka II.: 0,1 mg xylazínu/kg ž.hm. (t. j. 0,5 ml lieku/100 kg ž.hm. i.m.: stredne silné sedatívum, slabšia relaxácia a analgézia. Zviera už môže uľahnúť. 
Dávka III.: 0,2 mg xylazínu/kg ž.hm. (t. j. 1 ml lieku/100 kg ž.hm. i.m.: veľmi silné sedatívum s výraznou depresiou CNS, dlhotrvajúca svalová relaxácia a stredne silná analgézia, vhodná pre väčšinu chirurgických zákrokov na ležiacom zvierati (podľa potreby sa doplní lokálnou anestéziou).
Dávka IV.: 0,3 mg xylazínu/kg ž.hm. (t. j.  1,5 ml lieku/100 kg ž.hm. i.m.: navodí stav celkovej anestézie s výraznými vedľajšími prejavmi (bradypnoe, bradykardia, tympania, salivácia). Používa sa len výnimočne.
Sedatívny účinok lieku na hovädzí dobytok podľa veľkosti dávky a spôsobu aplikácie nastupuje po i.m. injekcii o 5 až 10 minút, pri i.v. aplikácii o 1 až 3 minúty, trvá od 30 minút až do niekoľkých hodín.
Analgézia a myorelaxácia trvá 45 až 90 minút.

Pes: 
Ako sedatívum 1-3 mg xylazínu/kg ž.hm. (t. j.0,05-0,15 ml lieku/kg ž.hm.) i.m. po 24 hodinovej hladovke a premedikácii atropínom 0,05 mg/kg ž. hm. s.c. alebo i.m. Dávka na spodnej hranici rozmedzia sa volí pri zvieratách starých, obéznych, s vyššou hmotnosťou a so zhoršeným zdravotným stavom. V prípade veľkých plemien psov (doga, baset) sa môže príležitostne vyskytnúť tympania. V kombinácii s lokálnymi, celkovými injekčnými a inhalačnými anestetikami pri bolestivých vyšetreniach, ošetreniach a operačných zákrokoch. V kombinácii sa dávky lieku aj použitého anestetika znižujú na1/2 až 1/3.

Mačka: 
Ako sedatívum 1-2 mg xylazínu/kg. ž.hm. (t. j. 0,05-0,1 ml lieku/kg ž.hm. s.c. alebo i.m. (dávka na hornej hranici rozmedzia vyvoláva depresiu dychu) po nutnej 24 až 36 hodinovej hladovke a premedikácii atropínom. Pri nástupe účinku dochádza často k zvracaniu alebo k napínaniu na zvracanie.
V kombinácii s injekčnými anestetikami (najčastejšie ketamínom) na navodenie celkovej anestézie pri väčšine chirurgických zákrokov.

Spôsob použitia: Subkutánne, intramuskulárne, intravenózne.

9.	POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pozri b. 12. 

10.	OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)

Mäso a vnútornosti: 0 dní.
Nepoužívať u zvierat, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. 


11.	OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať pri teplote do 25 °C. Chrániť pred svetlom.
Nepoužívať po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní.

12.	OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Veterinárny liek obsahuje omamnú látku – xylazín.

Liek ROMETAR 20 mg/ml injekčný roztok podlieha ustanoveniam zákona č. 139/1998 Z. z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov.

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:
Počas nástupu účinku nesmú byť zvieratá rušené hlukom alebo inými podnetmi. V prípade ležiaceho hovädzieho dobytka je možné predísť tympanii udržaním zvieraťa v ležiacej polohe na sterne.
Pri operácii v laterálnej alebo dorzálnej polohe je nutné udržiavať hlavu nižšie, aby nedošlo k vdýchnutiu slín. Počas anestézie nesmú byť zvieratá vystavené nízkej alebo vysokej teplote prostredia, ktorá by mohla pôsobiť ako prídavný stresový faktor. Udržiavanie normálnej telesnej teploty je nutné hlavne pri dlhodobej anestézii. Pri mačkách a psoch sa dá zabrániť zvracaniu hladovkou trvajúcou aspoň 12 hodín.
Najvnímavejšie voči xylazínu sú prežúvavce. Kone, psy a mačky sú v porovnaní s prežúvavcami 10x menej citlivé. Hovädzí dobytok toleruje 3-násobok odporúčanej dávky, kone a psy až 10-násobok. Existujú aj značné rozdiely v citlivosti v rámci jedného druhu.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Podľa vyššie uvedeného.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Zabráňte kontaktu s očami a pokožkou. Ak dôjde ku kontaktu s kožou, ihneď opláchnite postihnuté miesto dostatočným množstvom vody, odstráňte kontaminovaný odev a obuv. V prípade zasiahnutia očí ihneď preplachujte oči veľkým množstvom vody. Ak podráždenie pretrváva, vyhľadajte lekársku pomoc.
V prípade náhodného požitia alebo náhodnej injekčnej aplikácii lieku vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov. Neriaďte motorové vozidlo, pretože môže dôjsť k útlmu (sedácii) a zmenám krvného tlaku.
Tehotné ženy by nemali s týmto liekom manipulovať.
V priebehu aplikácie nejedzte a nepite!
Len pre zvieratá!
Pomocné látky nepredstavujú výrazné riziko. Pri náhodnom podaní môže dôjsť k hypersenzitívnej reakcii na metylparabén.

Použitie počas gravidity, laktácie:
Liek sa nesmie používať vo vysokom stupni gravidity (posledný trimester).
Počas laktácie nebolo preukázané priame negatívne ovplyvnenie mláďat.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Liek nekombinovať s neuroleptikami. 

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné:
Pri predávkovaní a s tým spojeným výrazným bradypnoe až apnoe použiť antagonisty xylazínu a to johimbín v odporúčanej dávke 0,1-0,2 mg na kg ž.hm. a tolazolín (Divascol Spofa inj.) pri dávkovaní 1,5 mg na kg ž.hm. 

13.	OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14.	DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

[bookmark: _GoBack]01/2023

15.	ĎALŠIE INFORMACIE

Len pre zvieratá.
Veľkosť balenia: 50 ml

Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.
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