PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sedivet vet. 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml av Sedivet vet. 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning innehaller:
Aktiv substans:

Romifidinhydroklorid 10,00 mg

vilket motsvarar 8,76 mg romifidin.

Hjalpamnen:

Klorkresol 2,00 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Klar farglos injektionsvatska, 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Sedering av hést fore undersokning och behandling. Som premedicinering vid kirurgiska ingrepp och
vid radsla for transport. Sedivet vet. kan anvandas pa hastar som premedicinering fore induktion av
generell anestesi.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas till svart sjuka djur med hjértsvikt eller nedsatt lever- eller njurfunktion.
Skall inte anvandas pa draktiga ston under sista draktighetsmanaden.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Klinisk undersoékning bor utféras innan sedering och/eller anestesi. Vid administrering bor
hasten vistas pa lugn och tyst plats.

45  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Liksom vid andra sedativa i denna klass kan avvarjningsrorelser, t.ex. sparkar, forekomma aven pa
uppenbarligen val sederade djur. Detta kan reduceras med hjélp av opioider. Sedvanliga
forsiktighetsatgarder ar darfor av yttersta vikt.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag genom munnen eller sjalvinjektion, uppsok omedelbart lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren. KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksforandringar
kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, dgon eller slemhinnor.

Tvétta omedelbart exponerad hud med rikligt med vatten.

Ta av fororenade klader som &r i direktkontakt med hud.

Om produkten oavsiktligt kommer in i 6gat, skolj i rikligt med rent vatten. Om symptomen kvarstar,
uppsok lakare.

Om gravida kvinnor ska hantera produkten bor sérskild forsiktighet iakttas for att undvika
sjalvinjektion eftersom oavsiktlig systemisk exponering kan leda till livmodersammandragningar och
sénkt blodtryck hos fostret.

Rekommendation till ldkare:

Romifidin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist som kan leda till symtom efter absorption i form av
kliniska effekter som dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotension, torr mun
och hyperglykemi. Aven ventrikelfilimmer har rapporterats. Andnings- och hemodynamiska symtom
bor behandlas symtomatiskt.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska biverkningar av alfa-2-agonister sasom bradykardi, benign reversibel hjartarytmi med andra
gradens AV-block och hypotension kan férekomma. Overgdende ataxi och svettningar kan forekomma
liksom hyperglykemi och 6kad urinering.

I mycket séllsynta fall kan dverkénslighetsreaktioner forekomma.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet:
Skall inte anvandas pa dréaktiga ston under sista draktighetsmanaden.

Laktation:
Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststéllts under laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Effekten av Sedivet vet. kan potentieras med andra psykoaktiva substanser sasom anxiolytika, andra
sedativa eller morfinliknande substanser. Samtidig intravends tillforsel av alfa-2-agonister och
trimetoprimsulfa har rapporterats kunna utlosa fatala arytmier. Inga sddana effekter har rapporterats
for Sedivet vet. Dock rekommenderas att inte ge intravendsa injektioner med trimetoprimsulfa till
héstar sederade med Sedivet vet.

4.9 Dos och administreringssatt
Intravends anvéndning

Doseringsintervall 0,04 - 0,12 mg romifidinhydroklorid/kg kroppsvikt. Sederingens varaktighet och
verkningsdjup &r dosberoende.



Duration

(i medeltal)
0,04 mg romifidinhydroklorid/kg kroppsvikt Sedering lag 25-50 min.
motsv. 0,4 ml injektionsldsning/100 kg kroppsvikt
0,08 mg romifidinhydroklorid/kg kroppsvikt Sedering medel | 40-90 min.
motsv. 0,8 ml injektionslosning/100 kg kroppsvikt
0,12 mg romifidinhydroklorid/kg kroppsvikt Sedering hog 60-90 min.
motsv. 1,2 ml injektionsldsning/100 kg kroppsvikt

Sénkning av huvudet &r forsta tecknet pa sedation. Induktion av generell anestesi kan paborjas 8-10
minuter efter administrering av Sedivet vet. Behandlingen kan vid behov kombineras med
lokalanestetika och/eller opioida analgetika.

4,10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

Doser pa upp till fem ganger av den hogsta rekommenderade dosen har fororsakat 6vergaende
biverkningar av de slag som beskrivs under punkt 4.6. Dessutom har 6vergaende ataxi och
hyperglykemi observerats.

| fall av 6verdosering forvantas biverkningar, som listats under punkt 4.6, vara allvarligare och
forekomma oftare. | sadana fall ska symtomatisk behandling pabarjas.

411 Karenstid

Slakt: 10 dygn

Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Sémnmedel och lugnande medel, ATCvet-kod: QNO5CM93

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Sedivet vet. innehaller som verksam substans romifidin, som &r en alfa-2-adrenoceptoragonist med
sedativ effekt. Substansen har stark affinitet till presynaptiska alfa-2-receptorer i det centrala
nervsystemet.

Beroende pa dosen kan romifidin ge en reduktion av hjartfrekvensen och en 6kning av tonus i
uterusmuskulaturen. Blodtrycket stiger initialt for sedan aterga till det normala eller nagot under

normalt.

Effekten intrader inom 1-2 minuter och bibehélles cirka 60-180 minuter. Sedationens duration och
djup ar dosberoende.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Plasmaproteinbindningen ar 20%. Halveringstiden ar 4 timmar. Romifidin utséndras huvudsakligen i
urinen, mestadels som metaboliter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Klorkresol
Natriumklorid



Vatten for injektionsvatskor
6.2 Inkompatibiliteter
Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Glasflaska 1 x 20 ml.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11753

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1993-02-05 / 2008-02-05

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-01-01
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



