INDLAGSSEDDEL
Sedivet Vet., injektionsvaeske, oplesning

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Labiana Life Science, S.A.

Venus, 26 Can Parellada

08228 Terrassa

Barcelona

Spanien

Reprasentant:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kebenhavn S

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sedivet Vet., injektionsvaske, oplesning

Romifidinhydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder:

Aktivt stof: Romifidinhydrochlorid 10 mg

Hjeelpestoffer: Natriumchlorid, chlorcresol 2 mg og vand til injektionsvesker.

4. INDIKATIONER

Sedation af hest i forbindelse med undersegelse, behandling og mindre kirurgiske indgreb.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til draegtige hopper.

Samtidig intravenes brug af potenserede sulfonamider sammen med alfa-2 agonister er blevet indberettet
for at forarsage hjertearytmier, som kan veare fatale. Selvom sadanne effekter ikke er indberettet med
Sedivet, frarddes intravengs behandling med sulfon-amid/trimetoprim kombinationer til heste, som er
bedevet med Sedivet.

6. BIVIRKNINGER


http://www.indlaegsseddel.dk/

Der kan forekomme typiske bivirkninger for alfa-2-agonister, sisom nedsat puls (bradykardi) og nedsat
blodtryk (hypotension), samt meget langsom puls og evt. tab af bevidsthed (AV blok af anden grad).
Disse virkninger kan begranses ved preemedikation med 0,01 mg atropin pr. kg legemsvaegt 5 minutter
for administrering af Sedivet. Ligeledes kan svedudbrud og foreget urinmangde (polyuri) forekomme. I
meget sjeldne tilfaelde kan der forekomme overfelsomhedsreaktioner.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kebenhavn S
Web-sted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hest.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Veer opmeerksom pd, at dyricegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne indleegsseddel. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten..

0,04-0,08 mg/kg intravengst.

Virkningen indtraeder inden for 1-2 minutter, og opretholdes i 60-180 min, athaengig af dosis.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Sedivet vet. er til intravengs brug.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 10 degn.

Ma ikke anvendes til diegivende dyr, hvis malk er bestemt til menneskefode.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa pakningen.

Sedivet vet. kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage ved 25 °C.

12. SZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Sarlige forsigtighedsregler for dyret:




Ved mere smertevoldende indgreb ber romifidin kombineres med smertestillende medicin eller
lokalbedavelse.

Heste der er beroliget med romifidin kan vise foreget folsomhed 1 huden, specielt p& bagbenene.
Saedvanlige forsigtighedsregler ved omgang med heste ber derfor iagttages.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer praeparatet:
I tilfeelde af oral indtagelse eller selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og

indlaegssedlen skal vises til legen, men UNDLAD AT K@RE, da der kan optrade sedation og @&ndring
i blodtryk.

Undgé kontakt med hud, gjne eller slimhinder.

Vask straks hud, der udsattes for stoffet, med rigeligt vand.

Fjern kontamineret tgj, der er i direkte berering med huden.

Kommer leegemidlet ved et uheld i kontakt med gjnene, skylles gjnene omgéende med rigelige
mangder ferskvand. Hvis der forekommer symptomer, konsulteres en lege.

Hvis gravide kvinder skal handtere leegemidlet, skal der udvises sarlig forsigtighed, s& der undgas
selvinjektion, eftersom der kan forekommer sammentraekninger af uterus og nedsat blodtryk hos
fosteret efter utilsigtet systemisk eksponering.

Réd til leger:
Stoffet er en alfa2-adrenoreceptoragonist, hvor symptomer efter absorbering kan omfatte kliniske

virkninger, herunder dosisrelateret sedation, svaekket andedraet og koma, bradykardi, hypotension,
mundterhed og hyperglykemi. Der er ogsé indberettet ventrikular arytmi. Respiratoriske og
haemodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk.

Draegtighed og diegivning:
Ber ikke anvendes til draegtige hopper.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:

Romifidins virkning kan forsteerkes af andre substanser med virkning pa centralnervesystemet,
eksempelvis nervemedicin, andre slags beroligende medicin eller smertestillende medicin (f.eks.
morfinpraeparater).

Overdosis:

Doser pa op til 5 gange den hgjst anbefalede dosis har forarsaget forbigdende bivirkninger som nedsat puls
(bradykardi) og nedsat blodtryk (hypotension). Lejlighedsvis ses meget langsom puls og evt. tab af
bevidsthed (AV-blok af anden grad). Ligeledes kan svedudbrud og foraget urinmaengde (polyuri)
forekomme. Desuden er set forbigaende usikre beveaegelser (ataksi) og forhgjet blodsukker
(hyperglykaemi).

I tilfeelde af overdosering, forventes bivirkningerne at vaere alvorligere og forekomme hyppigere. |
sadanne tilfelde ber symptomerne behandles.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinare laegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

04/2023



