RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Rominervin 10 mg/ml solucién inyectable para caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos:
Clorhidrato de romifidina
equivalentes a 8,76 mg de romifidina

10 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cién del medicamento veterinario

Clorocresol

2mg

Cloruro de sodio

Acido clorhidrico, diluido (para el ajuste del pH)

Hidroxido sédico (para el ajuste del pH)

Agua para preparaciones inyectables

Solucién transparente de incolora a ligeramente amarilla.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino
Caballos
3.2

Sedante para facilitar el manejo, la exploracion, las intervenciones quirurgicas menores y los procedimien-

tos menores.

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

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 seda-

cién/analgesia méas profunda.

3.3 Contraindicaciones

No usar en yeguas durante el tltimo mes de la gestacion.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.




No usar por via intravenosa productos que contengan trimetoprim-sulfamida cuando los caballos han sido
sedados con romifidina.

3.4  Advertencias especiales
Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

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

El medicamento veterinario se debe usar con precaucion en animales con enfermedades cardiovasculares 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 induccién 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 ambiente calido y tranquilo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de ingestion o autoinyeccidn accidental, consulte con un médico inmediatamente 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 exposicion 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 0jos, aclarelos bien con agua corriente.
Si aparece algun sintoma consulte con un médico.

Si el medicamento veterinario es manipulado por mujeres embarazadas, deberan tomarse precauciones es-
peciales para evitar la autoinyeccidn, ya que se pueden producir contracciones uterinas y un descenso de la
tension arterial fetal después de la exposicion sistémica accidental.

Al facultativo:

La romifidina es un agonista de los receptores adrenérgicos alfa-2 y los sintomas después de la absorcion
incluyen efectos clinicos como sedacién dependiente de la dosis, depresion respiratoria, bradicardia, hipo-
tension, sequedad de boca e hiperglucemia. También se han notificado arritmias ventriculares. Los sintomas
respiratorios y hemodindmicos se deben tratar sintomaticamente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Caballos:

Muy raros Cdlico (leve)?

(<1 animal por cada 10 000 animales Reacplt?n de hlpersen3|bllldgd_ -
. L . | Ataxia®, aumento de la sensibilidad
tratados, incluidos informes aislados):




Frecuencia no conocida (no puede | Bradicardia’, arritmia (blogueo auriculoventricular de 2°
estimarse a partir de los datos | 9rado, blogueo sinoauricular)’, hipotension', hipertension'
disponibles): Aumento de la sudoracién

Aumento de la salivacion

Hiperglucemia

Poliuria

Prolapso del pene (parcial)?

2 Debido a la inhibicion temporal del peristaltismo intestinal.
® Descoordinacion de las extremidades.

¢ De las patas traseras (movimientos defensivos).

d Puede ser profunda.

¢ Benigna, reversible.

T Breve episodio de hipertension, seguido de hipotension.

9 Reversible.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
No utilizar este medicamento durante el Ultimo mes de la gestacion.

3.8 Interaccién 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 administracién intravenosa de medica-
mentos veterinarios que contienen TMP/S esta contraindicada cuando los caballos se han sedado con romi-
fidina.

El uso concomitante de romifidina y fenotiazinas (p. ej. acepromacina) puede provocar hipotensién severa.
El medicamento veterinario no debe usarse en combinacion con otras sustancias de la misma clase farma-
coldgica (aminas simpaticomiméticas, incluido el agonista alfa 2, como la xilacina, detomidina, etc.).

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intravenosa.

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

El inicio de la accidn se produce, independientemente de la dosis, transcurridos 1-2 minutos. La sedacion
méxima se produce después de 5-10 minutos. Por favor, consulte la tabla a continuacion.

Dosis recomendada



Sedacién

. Profundidad de la ., .,
Dosis y Duracioén de la sedacion
sedacion

0,04 mg de romifidina HCI/kg p.c.
(es decir, 0,4 ml de medicamento veterina- Ligera 0,5-1 hora
rio/100 kg p.c.)

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

(es decir, 0,8 ml de medicamento veterina- Profunda 0,5-1,5 horas
rio/100 kg p.c.)

0,12 mg de romifidina HCI/kg p.c.

(es decir, 1,2 ml de medicamento veterina-
rio/100 kg p.c.)

A esta dosis, la sedacion re-
sidual puede prolongarse
hasta 3 horas

Sedacion profunda y
prolongada

Cuando la romifidina se usa en combinacién con el butorfanol para conseguir una sedacion mas profunda
y analgesia, se debe administrar una dosis de 0,04-0,12 mg de romifidina HCI/kg p.c. (0,4-1,2 ml de medi-
camento veterinario por cada 100 kg p.c.) seguida por butorfanol.

Premedicacion

Premedicacion con ketamina para la induccion

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

Premedicacion con otros agentes para la induccion

Cuando la romifidina se usa como premedicacién en combinacion con otros agentes, como anestésicos
inyectables o inhalatorios, se debe administrar una dosis de 0,04-0,08 mg de romifidina HCI/kg p.c. (0,4-
0,8 ml de medicamento veterinario por cada 100 kg p.c.) seguida por la induccion de la anestesia después
de 5-10 minutos.

Mantenimiento de la anestesia

Para mantener o hacer mas 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 de romifidina HCI
(0,25 ml de medicamento veterinario por cada 100 kg peso corporal) seguida inmediatamente de ketamina
intravenosa (50 % de la dosis inicial de premedicacién con ketamina). Administrar la dosis complementaria
de romifidina/ketamina justo antes de proceder a la incision quirargica o cuando aparezcan signos de recu-
peracion del conocimiento.

El tapon no debe perforarse mas de 40 veces.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Dosis 5 veces superiores a la maxima dosis recomendada provocan efectos secundarios transitorios como
sudoracion, bradicardia, bloqueos atrioventriculares de segundo grado, hipotension, ataxia, hiperglucemia
y diuresis.

En caso de sobredosificacion se espera que los acontecimientos adversos recogidos en la seccion 3.6 sean
maés graves y més frecuentes.

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



3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 6 dias.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QNO5CM93

4.2 Farmacodinamia

La romifidina es un agonista alfa 2 de la clase imino-imidazolidina. Tiene efectos sedante y analgésico. Su
efecto sedante es inducido mediante la estimulacion de los receptores adrenérgicos 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 tension arterial debido, en princi-
pio, 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 perifé-
ricos (inhibicion de la liberacion de noradrenalina desde las terminaciones nerviosas simpaéticas), y la dis-
minucion del tono simpético provoca vasodilatacion.

4.3 Farmacocinética

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

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

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 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.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

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



5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio de tipo I incoloros, cerrados con un tapén de goma de bromobutilo y una capsula de cierre
de aluminio.

Vial de vidrio en una caja de carton.

Formatos

Caja con 1 vial de 10 ml.

Caja con 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 mdltiple 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.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3698 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 22/10/2018

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

07/2026



10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

