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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Rominervin 10 mg/ml solucion inyectable para caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
clorhidrato de romifidina 10 mg
equivalentes a 8,76 mg de romifidina

Excipiente(s):
Clorocresol 2mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién transparente de incolora a ligeramente amarilla.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Caballos

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Sedante para facilitar el manejo, la exploracion, las intervenciones quirdrgicas menores y los
procedimientos menores.

Como premedicacion previa a la administracion de anestésicos inyectables o inhalatorios.

La romifidina también se puede usar con opiaceos sintéticos (p. ej. butorfanol) para conseguir
una sedacion/analgesia mas profunda.

4.3 Contraindicaciones

No utilizar en yeguas durante el Ultimo mes de la gestacion.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

No administrar via intravenosa medicamentos veterinarios que contengan TMP/S cuando los
caballos han sido sedados con romifidina.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

La sedacion con agonistas a2, como la romifidina, puede incrementar la sensibilidad de los
miembros posteriores a los estimulos tactiles. En ocasiones pueden producirse reacciones de
defensa, p. €j. coces, incluso en animales aparentemente sedados.

El medicamento veterinario se debe usar con precaucion en animales con enfermedades car-
diovasculares o respiratorias, insuficiencia hepatica o renal y en animales en estado de shock.
Cuando se usa como preanestésico, la sedacion puede ser aparente antes de la induccion de
la anestesia.

Cuando el medicamento veterinario se usa como parte de la anestesia debe tenerse cuidado
durante la fase de la recuperacion, para asegurarse de que el equino se mantiene en un am-
biente calido y tranquilo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio alos animales

En caso de ingesta oral o de autoinyeccion accidentales, consulte con un médico inmediata-
mente y muéstrele el prospecto. EN NINGUN CASO CONDUZCA porque puede producirse
sedacion y cambios en la tension arterial.

Evitar el contacto con la piel, los ojos y las mucosas.

Lavar la piel afectada inmediatamente después de la exposicién con abundante agua.

Quitese la ropa contaminada que esté en contacto directo con la piel.

En caso de contacto accidental del medicamento veterinario con los ojos, aclarelos bien con
agua corriente. Si aparece algun sintoma acuda al médico.

Si el medicamento veterinario es manipulado por mujeres embarazadas, deberan tomarse pre-
cauciones especiales para evitar la autoinyeccion, ya que se pueden producir contracciones
uterinas y un descenso de la tension arterial fetal después de la exposicion sistémica acciden-
tal.

Recomendacion para los meédicos:

La romifidina es un agonista de los receptores adrenérgicos alfa-2 y los sintomas después de la
absorcion incluyen efectos clinicos como sedacion dependiente de la dosis, depresién respira-
toria, bradicardia, hipotensién, sequedad de boca e hiperglucemia. También se han notificado
arritmias ventriculares. Los sintomas respiratorios y hemodindmicos se deben tratar sintomati-
camente.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Como sucede con otros medicamentos veterinarios de esta clase, pueden producirse las si-

guientes reacciones adversas:

- Bradicardia, en ocasiones profunda

- Arritmias benignas y reversibles (bloqueo AV de segundo grado y, en menor medida, blo-
gueo sinoauricular)

- Hipotension, después de un corto periodo de hipertension

- Descoordinacion de las extremidades/ataxia

- Sudoracion y aumento de la salivacién

- Hiperglucemia y diuresis

- Enlos machos se puede producir un prolapso peniano parcial y reversible.

- Mayor sensibilidad de las patas traseras.
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- Encasos muy raros sintomas leves de cdlico, ya que la motilidad intestinal esta inhibida
temporalmente
En casos muy raros puede producirse hipersensibilidad.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar este medicamento durante el Ultimo mes de la gestacion.

4.8 Interaccidén con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El efecto sedante del medicamento veterinario puede ser potenciado por otros compuestos
psicoactivos, como los tranquilizantes, otros sedantes o analgésicos similares a la morfina, por
lo que debe reducirse la dosis requerida de los anestésicos posteriores.

Se ha notificado que la administracion simultanea intravenosa de sulfamidas potenciadas con
agonistas alfa 2 provoca arritmias cardiacas que pueden ser fatales. Por tanto, la administra-
cion intravenosa de medicamentos veterinarios que contienen TMP/S esta contraindicada
cuando los caballos se han sedado con romifidina.

El uso concomitante de romifidina y fenotiazinas (p. ej. acepromacina) puede provocar hipoten-
sion severa.

El medicamento veterinario no debe usarse en combinacion con otras sustancias de la misma
clase farmacologica (aminas simpaticomiméticas, incluido el agonista alfa 2, como la xilacina,
detomidina, etc.).

49 Posologiay via de administracion

Via intravenosa

Un intervalo de dosis de 0,04-0,12 mg romifidina HCI/kg peso corporal (0,4-1,2 ml producto/100
kg peso corporal) proporciona una respuesta dosis dependiente.

El inicio de la accion se produce, independientemente de la dosis, transcurridos 1-2 minutos. La
sedacion maxima se produce después de 5-10 minutos. Por favor, consulte la tabla a continua-
cion.

Dosis recomendada

Sedacion
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Profundidad de

Dosis L v elian Duracién de la sedacion
0,04 mg romifidina HCI/kg p.c. : )

(es decir, 0,4 ml producto/100 kg p.c.) e s e

0,08 mg romifidina HCI/kg p.c. i

(es decir, 0,8 ml producto/100 kg p.c.) T 0.5:1,5 horais

0,12 mg romifidina HCI/kg p.c. Sedacién profun- PuEsiE el s, [Fl e Bl [l

(es decir, 1,2 ml producto/100 kg p.c.)  day prolongada elEl puedeéarhocl)(rnggarse TESE
Cuando la romifidina se usa en combinacion con el butorfanol para conseguir una sedacion
mas profunda y analgesia, se debe administrar una dosis de 0,04-0,12 mg romifidina HCI/kg
p.c. (0,4-1,2 ml producto por cada 100 kg p.c.) seguida por butorfanol.

Premedicaciéon

Premedicacion con ketamina para la induccién

Cuando la romifidina se usa como premedicacion previa a la anestesia inducida con ketamina,
se debe administrar una dosis de 0,1 mg romifidina HCI/kg p.c. (1 ml producto /100 kg p.c.) se-
guida por ketamina después de 5-10 minutos.

Premedicacion con otros agentes para la induccion

Cuando la romifidina se usa como premedicacion en combinaciéon con otros agentes, como
anestésicos inyectables o inhalatorios, se debe administrar una dosis de 0,04-0,08 mg romifidi-
na HCl/kg p.c. (0,4-0,8 ml producto por cada 100 kg p.c.) seguida por la induccion de la aneste-
sia después de 5-10 minutos.

Mantenimiento de la anestesia

Para mantener o hacer més profunda la anestesia quirdrgica con romifidina/ketamina y no se
dispone del equipamiento para la anestesia gaseosa, se puede administrar una dosis de
0,025 mg/kg romifidina HCI (0,25 ml producto /100 kg peso corporal) seguida inmediatamente
de ketamina intravenosa (50 % de la dosis inicial de premedicacion con ketamina). Administrar
la dosis complementaria de romifidina/ketamina justo antes de proceder a la incisiéon quirtrgica
o cuando aparezcan signos de recuperacion del conocimiento.

El tapon no debe perforarse mas de 40 veces

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Dosis 5 veces superiores a la maxima dosis recomendada provocan efectos secundarios transi-
torios como sudoracion, bradicardia, bloqueos atrioventriculares de segundo grado, hipoten-
sion, ataxia, hiperglucemia y diuresis.

En caso de sobredosificacion se espera que las reacciones adversas recogidas en la seccion
4.6 sean mas graves y mas frecuentes.

En estos casos se debe iniciar un tratamiento sintoméatico; la administracion de un antagonista
adrenérgico alfa-2 puede ayudar a reducir estos efectos.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne y visceras: 6 dias.
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No autorizado para el uso en animales dedicados a la produccion de leche para el consumo
humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: hipnéticos y sedantes
Codigo ATC vet: QNO5CM93

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La romifidina es un agonista alfa 2 de la clase iminoimidazolidina. Tiene efectos sedante y
analgésico. Su efecto sedante es inducido mediante la estimulacion de los receptores adrenér-
gicos alfa-2 en el sistema nervioso central. La sustancia posee una fuerte afinidad especifica
hacia estos receptores.

Después de la administracion de romifidina se produce un aumento de la tensién arterial debi-
do, en principio, a su efecto sobre los receptores a1 postsinapticos periféricos, en combinacion
con la activacion de los receptores adrenérgicos a2b postsinapticos localizados en las células
musculares lisas en las arteriolas de resistencia. Después la tension arterial desciende debido
al efecto sobre los receptores presinapticos periféricos (inhibicion de la liberacion de noradre-
nalina desde las terminaciones nerviosas simpaticas), y la disminucién del tono simpético pro-
voca vasodilatacion.

5.2 Datos farmacocinéticos

Aproximadamente el 20 % de la romifidina se liga a las proteinas plasmaticas. La romifidina se
encuentra principalmente en el rifion y el musculo, mientras que el higado solo contiene trazas
del compuesto original. Los metabolitos hepaticos principales, SHT 2130, STH 2337 y ESR
1235, han demostrado ser farmacoldgicamente inactivos.

La romifidina se elimina rapidamente después de la inyeccién intravenosa: aproximadamente el
80 % de la dosis administrada se elimina por via urinaria y el resto, por las heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Cloruro de sodio

Acido clorhidrico, diluido (para el ajuste del pH)
Hidréxido soédico (para el ajuste del pH)

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con otros medicamentos veterinarios.
6.3  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 56 dias
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6,4. Precauciones especiales de conservacion

Mantener el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de vidrio de tipo | incoloro cerrados con un tapén de goma de bromobutilo y una capsula
de cierre de aluminio. Un vial de vidrio en una caja de carton.

Tamafio de envase

Caja con 1 vial de 10 ml

Cajacon 1 vial de 20 ml

Caja con 1 vial de 50 ml

Envase multiple con 6 cajas, cada una de ellas con 1 vial de 10 ml
Envase multiple con 6 cajas, cada una de ellas con 1 vial de 20 ml
Envase mdltiple con 6 cajas, cada una de ellas con 1 vial de 50 ml
Envase multiple con 10 cajas, cada una de ellas con 1 vial de 10 ml

Envase multiple con 10 cajas, cada una de ellas con 1 vial de 20 ml
Envase multiple con 10 cajas, cada una de ellas con 1 vial de 50 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B. V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

The Netherlands

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3698 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 22 de octubre de 2018

10 FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario.
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