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ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ 
Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ 
Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ 
ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ ΣΤΟΝ ΕΟΧ, 
ΕΦΟΣΟΝ ΕΙΝΑΙ ∆ΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΙ
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας: 
Bayer Animal Health GmbH 
51368 Leverkusen, Germany

Παραγωγός υπεύθυνος για την απελευθέρωση των 
παρτίδων: 
KVP Pharma + Veterinär Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Germany

Τοπικός Αντιπρόσωπος στην Ελλάδα:
ΧΕΛΛΑΦΑΡΜ ΑΕ
Φλέµιγκ 15 
151 23 Μαρουσι, Αθήνα
Τηλ.: +30 2106800900
Fax: +30 2106833488
E-mail: info@hellafarm.gr

ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΟ(Α) ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ(Α) ΚΑΙ 
ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ
Το 1 ml διαλύµατος περιέχει:
∆ραστικό συστατικό:
Xylazine hydrochloride (ισοδύναµο µε 20 mg 
Xylazine base) 23,32 mg

Έκδοχα: 
Sodium chloride 
Methyl paraben
Sodium hydrogen carbonate
Water for injections

ΕΝ∆ΕΙΞΗ(ΕΙΣ)
Το Rompun® ενέσιµο διάλυµα είναι ηρεµιστικό, 
αναλγητικό, αναισθητικό και µυοχαλαρωτικό. Συ-
νιστάται σε όλες τις περιπτώσεις, όπου απαιτείται 
ηρεµιστική κατάσταση, όπως:
- χειρισµός ζώων µε κατάγµατα π.χ. µεταφορά
-  κτηνιατρική εξέταση π.χ. ακτινογράφηση, αφαί-

ρεση επιδέσµων, εξέταση θηλών, γεννητικών ορ-
γάνων και στοµατικής κοιλότητας

-  φαρµακολογική προετοιµασία για µικρές, επι-
φανειακές χειρουργικές επεµβάσεις, επώδυνους
χειρισµούς και τοπική ή περιφερειακή αναισθησία

-  αφαίρεση κοπράνων, πριν από την εξέταση του
κόλπου και της µήτρας

ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ
Άλογα, βοοειδή, σκύλοι και γάτες:
- παθήσεις καρδιάς ή πνευµόνων
- ηπατική ή νεφρική δυσλειτουργία
-  χορήγηση σε συνδυασµό µε συµπαθοµηµιτικά

φάρµακα, όπως η αδρεναλίνη

Σκύλοι και γάτες:
- σακχαρώδης διαβήτης
- πιθανή απόφραξη οισοφάγου
- συστροφή στοµάχου
Το προϊόν δε θα πρέπει να χορηγείται κατά τη δι-
άρκεια του τελευταίου τριµήνου της κύησης, παρά 
µόνο σε συνδυασµό µε ένα προϊόν που εµποδίζει τη 
διαδικασία τοκετού.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
Άλογα, βοοειδή, σκύλοι και γάτες:
- υπόταση έπειτα από αρχική υπέρταση 
- βραδυκαρδία και βραδύπνοια 
- καρδιακή αρρυθµία 
-  παρεµπόδιση της λειτουργίας του θερµορυθµιστι-

κού συστήµατος, µε αποτέλεσµα την πτώση της
θερµοκρασίας του σώµατος (στα βοοειδή προη-
γείται της υποθερµίας αύξηση της θερµοκρασίας 
του σώµατος)

- παράδοξη διέγερση 
- υπεργλυκαιµία και πολυουρία 
- αντιστρεπτός τοπικός ερεθισµός ιστών 
- έµετος στο σκύλο και τη γάτα

Άλογα, βοοειδή:
-  αυξηµένη σιελόρροια, παρεµπόδιση της κινητικό-

τητας του πρώτου στοµάχου των µηρυκαστικών,
τυµπανισµός, παράλυση της γλώσσας, γαστρο-
οισοφαγική παλινδρόµηση (µηρυκαστικά) 

- σύσπαση µήτρας 
- αντιστρεπτή πρόπτωση του πέους
Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε σοβαρή ή άλλη
ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο
παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, παρακαλείσθε να
ενηµερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας.

ΕΙ∆Η ΖΩΩΝ
Άλογα, Βοοειδή, Σκύλος, Γάτα

∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙ∆ΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ 
Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
Άλογα: χορηγείται ενδοφλέβια αργά σε διάστηµα 
από 1 µέχρι 2 λεπτά. Η δοσολογία εξαρτάται από 
το βαθµό ηρέµησης και την ανταπόκριση του ζώου. 
Αυτή είναι 3-5 ml ανά 100 kg σ.β. Τα νευρικά και ευ-
ερέθιστα άλογα χρειάζονται συνήθως µεγαλύτερη 
δόση. Η πείρα έχει αποδείξει ότι τα ηλικιωµένα άλο-
γα και τα σοβαρά καταπονηµένα ανταποκρίνονται 
πολύ πιο γρήγορα στο Rompun® ενέσιµο διάλυµα. 
Ανάλογα µε τη δόση επιτυγχάνεται ελαφρά ή βαριά 
ηρέµηση µε διακυµάνσεις ως προς την αναλγησία. 
∆εν προκαλείται στο άλογο αναισθησία. Τα ζώα δε 
θα πρέπει να ενοχλούνται µέχρι την εκδήλωση πλή-
ρους φαρµακολογικής δράσης. Αυτό, συνήθως, 
επιτυγχάνεται µέσα σε 5 λεπτά έπειτα από ενδο-
φλέβια ένεση και διαρκεί περίπου 20 λεπτά.  Εάν 
ο απαιτούµενος βαθµός ηρέµησης δεν επιτευχθεί, 
είναι απίθανο να επιτευχθεί αυτό µε επαναληπτική 
δόση. Στις περιπτώσεις αυτές συνιστάται το ζώο 
να συνέρχεται εντελώς και να επαναλαµβάνεται η 
διαδικασία έπειτα από 24 ώρες, χρησιµοποιώντας 
Rompun® ενέσιµο διάλυµα σε υψηλότερες δόσεις. 
Στις περιπτώσεις επώδυνων χειρουργικών επεµ-
βάσεων πρέπει να γίνεται τοπική ή περιφερειακή 
αναισθησία. Το Rompun® ενέσιµο διάλυµα µπορεί 
να χορηγείται σε άλογα ως φαρµακολογική προε-
τοιµασία πριν από χειρουργικές επεµβάσεις, όπου 
έχει χρησιµοποιηθεί γενική νάρκωση µε χλωράλη ή 
βαρβιτουρικά. 

Βοοειδή: χορηγείται κάτω από άσηπτες συνθήκες 
ενδοµυϊκά. Οι σύριγγες και οι βελόνες αποστειρώ-
νονται πριν από τη χρήση και η περιοχή της ένεσης 
καθαρίζεται και πρέπει να γίνεται αντισηψία µε οι-
νόπνευµα. Η δόση ανέρχεται σε 5 µέχρι 30 mg ξυ-
λαζίνης (0,25-1,5 ml Rompun® ενέσιµο διάλυµα) 
ανά 100 kg σωµατικού βάρους ανάλογα µε το βαθ-
µό ηρέµησης που απαιτείται. Τα πολύ ζωηρά ζώα 
ίσως χρειάζονται υψηλότερες δόσεις, που όµως δεν 
υπερβαίνουν τα 30 mg ανά 100 kg.

∆όση  mg/ 100 kg σ.β. ml/ 100 kg σ.β.
 1 5 0,24
 2 10 0,50
 3 20 1,00
 4 30 1,50

∆όση 1: ηρέµηση µε ελαφρά µυοχάλαση. Η ικανό-
τητα της όρθιας θέσης διατηρείται.
∆όση 2: ηρέµηση, σηµαντική µυοχάλαση και µερι-
κή αναλγησία. Το ζώο, συνήθως, παραµένει σε όρ-
θια θέση, αλλά καµιά φορά ξαπλώνει.
∆όση 3: βαθιά ηρέµηση, περαιτέρω αύξηση της 
µυοχάλασης και ικανοποιητική αναλγησία. Το ζώο 
είναι ξαπλωµένο.
∆όση 4: πολύ βαθιά ηρέµηση, πολύ προχωρηµένος 
βαθµός µυοχάλασης και ικανοποιητικός βαθµός 
αναλγησίας. Το ζώο είναι ξαπλωµένο.
Τα ζώα δε θα πρέπει να ενοχλούνται, µέχρι την ολο-
κληρωτική άρση της δράσης του Rompun® ενέσιµο 
διάλυµα. Τα πρώτα φαρµακολογικά αποτελέσµατα 
παρατηρούνται, συνήθως, µέσα σε 5 λεπτά από την 
ένεση του Rompun® ενέσιµο διάλυµα και το µέγι-
στο αποτέλεσµα παρατηρείται 10 λεπτά αργότερα. 
∆εν παρατηρείται υπερδιέγερση κατά την πρόκλη-
ση ηρεµίας ή κατά την ανάνηψη. Εάν ο απαιτούµε-
νος βαθµός ηρεµίας δεν επιτευχθεί, είναι απίθανο 
αυτό να επιτευχθεί µε επαναληπτική δόση. Στις 
περιπτώσεις αυτές συνιστάται να αναµένεται η 
πλήρης ανάνηψη του ζώου και η διαδικασία επα-
ναλαµβάνεται έπειτα από 24 ώρες µε υψηλότερη 
δόση. Όταν γίνονται σοβαρές χειρουργικές επεµ-
βάσεις, χρησιµοποιώντας Rompun® ενέσιµο διά-
λυµα, συνιστάται να γίνεται ταυτόχρονα και τοπική 
αναισθησία. 

Σκύλοι: χορηγείται ενδοµυϊκά στη δόση 1-3 mg/ kg 
(0,05-0,15ml/ kg). Μπορούν να χρησιµοποιούνται 
και άλλοι οδοί χορήγησης, αλλά στις περιπτώσεις 
αυτές τα αποτελέσµατα δεν µπορούν εύκολα να 
προβλεφθούν. Συνήθως, επιτυγχάνεται καλή ηρέ-
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ΗΡΕΜΙΣΤΙΚΟ, ΑΝΑΛΓΗΤΙΚΟ
ΜΥΟΧΑΛΑΡΩΤΙΚΟ

ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΑ 
ΓΙΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡHΣΗ

Ενέσιµο διάλυµα ξυλαζίνης για άλογα, 
βοοειδή, σκύλο, γάτα

µηση µετά τη χορήγηση της χαµηλότερης δόσης, 
αλλά τα νευρικά και ευερέθιστα ζώα απαιτούν 
µεγαλύτερες δόσεις. Το αποτέλεσµα είναι αρκε-
τό για επεµβάσεις που δε συνοδεύονται µε σηµα-
ντικό βαθµό πόνου. Για επώδυνες επεµβάσεις το 
Rompun® ενέσιµο διάλυµα πρέπει να συνδυάζεται 
µε τοπικό αναισθητικό. Η προετοιµασία µε ατροπί-
νη δίνει πλεονεκτικότερα αποτελέσµατα. Στις περι-
πτώσεις όπου χρησιµοποιείται ως προαναισθητικό, 
το Rompun® ενέσιµο διάλυµα µειώνει την απαιτού-
µενη δόση των βαρβιτουρικών κατά το ήµισυ. Στην 
περίπτωση αυτή η δόση του Rompun® ενέσιµο διά-
λυµα ανέρχεται σε 0,6-1 mg/ kg.

Γάτες: χορηγείται ενδοµυϊκά στη δόση των 3 mg/ 
kg (0,15 ml/ kg). Το αποτέλεσµα είναι επαρκές για 
επεµβάσεις που δε συνοδεύονται µε σηµαντικό 
βαθµό πόνου. Όταν το Rompun® ενέσιµο διάλυµα 
χρησιµοποιείται ως προαναισθητικό, η δόση ανέρ-
χεται σε 1-1,1 mg/ kg. Η προετοιµασία µε ατροπίνη 
θεωρείται πλεονεκτικότερη. Όταν χρησιµοποιείται 
σε συνδυασµό µε κεταµίνη, η προετοιµασία µε το 
Rompun® ενέσιµο διάλυµα εξουδετερώνει τη µυϊ-
κή δυσκαµψία, που παρατηρείται κατά τη διάρκεια 
της αναισθησίας και διατηρεί την ηρέµηση κατά την 
περίοδο της ανάνηψης. ∆εν πρέπει να επιχειρείτε 
αναισθησία µε βαρβιτουρικά πριν από την επίτευξη 
βαθιάς ηρέµησης, δηλαδή περίπου 20 λεπτά µετά 
τη χορήγηση Rompun® ενέσιµο διάλυµα. Στις περι-
πτώσεις αυτές η απαιτούµενη δόση βαρβιτουρικών 
περιορίζεται στο ήµισυ.

Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ
Στα κατακλιµένα βοοειδή ο τυµπανισµός αποφεύ-
γεται µε στερνική κατάκλιση. Για επεµβάσεις σε 
ζώα µε πλευρική ραχιαία κατάκλιση συνιστάται η 
διατήρηση της κεφαλής και του τραχήλου χαµηλό-
τερα για την αποφυγή αναρρόφησης σιέλου ή γα-
στρικού υγρού. Όταν χρησιµοποιούνται υψηλές δό-
σεις, συνιστάται να προηγείται δίαιτα των ζώων για 
µερικές ώρες πριν από τη χορήγηση. Σηµειώνεται 
ότι το αντανακλαστικό της κατάποσης περιορίζεται 
σηµαντικά κατά την περίοδο της µέγιστης δράσης 
του φαρµάκου. Μετά τη χορήγηση των δόσεων 3 και 
4, τα βοοειδή παραµένουν νυσταγµένα για µερικές 
ώρες και πρέπει να διατηρούνται σε σκιά.
Στα άλογα έπειτα από ενδοφλέβια χορήγηση πα-
ρατηρείται µια παροδική αύξηση αρχικά και πτώση 
µετέπειτα της αρτηριακής πίεσης. Στα άλογα πρέ-
πει να λαµβάνονται προφυλάξεις στο χειρισµό τους 
ακόµη και όταν χορηγούνται οι υψηλότερες δόσεις 
Rompun® ενέσιµο διάλυµα. 

Στα µηρυκαστικά το αναπνευστικό σύστηµα κατα-
στέλλεται και προκαλεί αυξηµένη διούρηση, ενώ ο 
πόνος του γαστρεντερικού σωλήνα µειώνεται.
Στις γάτες και τους σκύλους αν το στοµάχι είναι 
γεµάτο, παρατηρείται έµετος πριν από την ολο-
κλήρωση της ηρεµιστικής δράσης. Αυτό θεωρείται 
ως πλεονέκτηµα στην περίπτωση που ακολουθεί 
γενική αναισθησία. Η πιθανότητα έµετου µειώνεται 
σηµαντικά, αν προηγηθεί δίαιτα για 6-24 ώρες. Σε 
περίπτωση αναπνευστικής ανεπάρκειας η πίεση 
του θώρακα είναι αρκετή για την αποκατάσταση 
κανονικής αναπνοής.

ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ
Άλογα-Βοοειδή (κρέας & εδώδιµοι ιστοί): 1 ηµέρα
Βοοειδή (γάλα): 12 ώρες

ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ∆ΙΑΤΗΡΗΣΗΣ
Φυλάσσεται σε θερµοκρασία � 25°C. Σε συνθήκες 
υψηλής θερµοκρασίας µπορεί, καµιά φορά, να 
παρατηρείται ελαφρό ίζηµα στα τοιχώµατα του φι-
αλιδίου, πράγµα όµως που δεν επηρεάζει τη δρα-
στικότητά του.
Φυλάσσεται µακριά από τις ζωοτροφές και τα παι-
διά.  
∆ιάρκεια ζωής µετά το πρώτο άνοιγµα της στοιχειώ-
δους συσκευασίας: 28 ηµέρες

ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ)
Ειδικές προειδοποιήσεις για κάθε είδος ζώου
Το βάθος της δράσης είναι δυνατό να επηρεαστεί 
από το θόρυβο και τις διαταράξεις. Τα ζώα, ως εκ 
τούτου, θα πρέπει να παραµένουν ήσυχα, µέχρι να 
επιτευχθεί πλήρως η έναρξη της δράσης του φαρ-
µάκου. Σε περίπτωση ατυχούς χορήγησης στο λι-
πώδη ή συνδετικό ιστό, είναι δυνατό να µην επιτευ-
χθεί το επιθυµητό αποτέλεσµα λόγω της βραδείας 
απορρόφησης και ταχείας απέκκρισης. 
Νευρικά, επιθετικά ή ελάχιστα εξηµερωµένα ζώα 
απαιτούν γενικά µεγαλύτερες δόσεις. Από την άλλη 
πλευρά, η πείρα έδειξε ότι τα γηραιά, άρρωστα ή 

καταπονηµένα ζώα ανταποκρίνονται άµεσα στο 
Rompun® ενέσιµο διάλυµα. 
Το όριο της θεραπευτικής ασφάλειας µπορεί να 
µειωθεί σε περιπτώσεις σηπτικών ασθενειών, σο-
βαρών αναιµικών καταστάσεων, καρδιακών και 
πνευµονικών διαταραχών, οι οποίες επηρεάζουν 
αρνητικά τον κορεσµό των ιστών σε οξυγόνο.
Σε περίπτωση παρενόχλησης των αλόγων στα πίσω 
τους πόδια, παρά την προκληθείσα ηρέµηση, είναι 
πιθανό να παρατηρηθούν αντιδράσεις άµυνας εκ 
µέρους τους.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαµβά-
νονται από το άτοµο που χορηγεί το φαρµα-
κευτικό προϊόν σε ζώα
Σε περίπτωση τυχαίας κατάποσης ή τυχαίας αυτο-
ένεσης, να ζητηθεί αµέσως ιατρική βοήθεια, επι-
δεικνύοντας το φύλλο οδηγιών χρήσης, ΧΩΡΙΣ ΝΑ 
Ο∆ΗΓΗΣΕΤΕ, επειδή µπορεί να προκληθεί ηρέµηση 
ή να υπάρξουν µεταβολές στην πίεση του αίµατος. 
Να αποφεύγεται η επαφή µε το δέρµα, τους 
οφθαλµούς ή τους βλεννογόνους. 
Το σηµείο του δέρµατος, που ήρθε σε επαφή µε το 
φάρµακο, πρέπει να ξεπλένεται αµέσως µε άφθονο 
νερό. 
Να αποµακρύνονται τα ρούχα, τα οποία έχουν λε-
ρωθεί από το φάρµακο, όταν έρχονται σε άµεση 
επαφή µε το δέρµα. 
Σε περίπτωση τυχαίας επαφής του φαρµάκου µε 
τα µάτια, να ξεπλένονται µε άφθονο νερό. Εάν πα-
ρουσιαστούν οφθαλµικά συµπτώµατα, να ζητηθεί 
συµβουλή ιατρού.
Οι έγκυοι που χειρίζονται το προϊόν, πρέπει να λαµ-
βάνουν ιδιαίτερη µέριµνα, ώστε να αποφύγουν την 
τυχαία αυτοένεση, καθώς παρατηρούνται συσπά-
σεις της µήτρας και µειωµένη πίεση στην εµβρυική 
αιµατική κυκλοφορία έπειτα από έκθεση στο φάρ-
µακο. 

Συµβουλή για τους ιατρούς
Η ξυλαζίνη είναι ένας αλφα2-αδρενεργικός αγω-
νιστής. Τα συµπτώµατα µετά την απορρόφηση 
περιλαµβάνουν: δοσο-εξαρτώµενη ηρέµηση, βρα-
δύπνοια, βραδυκαρδία, υπόταση, ξηροστοµία και 
υπεργλυκαιµία. Έχει αναφερθεί, επίσης, εκδήλωση 
κοιλιακής αρρυθµίας. Τα συµπτώµατα από το ανα-
πνευστικό και το καρδιαγγειακό σύστηµα πρέπει να 
αντιµετωπίζονται µε συµπτωµατική αγωγή. 

ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡ-
ΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  Ή ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟ-
ΪΟΝΤΟΣ
Συµβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας για τον τρόπο 
απόρριψης των χρησιµοποιηθέντων φαρµάκων. Τα 
µέτρα αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περι-
βάλλοντος.

ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
Κουτί µε φιαλίδιο των 25 ml

Αριθµός Άδειας Κυκλοφορίας:
85083/02-12-2011/K-0035001

Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν 
κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείσθε 
να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κα-
τόχου της άδειας κυκλοφορίας.

*Nα διατίθεται µόνον µε κτηνιατρική συνταγή*
ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ 

ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ
ΤΗΛ. ΚΕΝΤΡΟΥ ∆ΗΛΗΤΗΡΙΑΣΕΩΝ:

+30 210 7793777


