BIPACKSEDEL



1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Sedivet vet. 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. Sammanséttning
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Romifidinhydroklorid 10 mg

Hjalpdmnen:
Natriumklorid, klorkresol 2 mg och vatten for injektionsvétskor.

Klar farglos 16sning.

3. Djurslag

Hast.

4.  Anvandningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvand inte till svart sjuka djur med hjartsvikt eller nedsatt lever- eller njurfunktion.
Anvand inte pa dréktiga ston under sista draktighetsmanaden.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

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

Liksom vid andra sedativa i denna klass kan avvarjningsrérelser, 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 forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag genom munnen eller sjélvinjektion, uppsok omedelbart lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren, men 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 med rikligt med rent vatten. Om
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symtomen kvarstar, uppsok lakare.

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

Till 18karen:

Romifidin ar 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 ventrikelflimmer har rapporterats. Andnings- och hemodynamiska symtom
bor behandlas symtomatisk.

Dréktighet:
Anvand inte pa draktiga ston under sista draktighetsmanaden.

Digivning:
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Effekten av lakemedlet kan potentieras med andra psykoaktiva substanser sdsom anxiolytika, andra
sedativa eller morfinliknande substanser. Samtidig intravends tillférsel av alfa-2-agonister och
trimetoprimsulfa har rapporterats kunna utlosa fatala arytmier. Inga sadana effekter har rapporterats
for 1akemedlet. Dock rekommenderas att inte ge intravendsa injektioner med trimetoprimsulfa till
héstar sederade med lakemedlet.

Overdosering:
Doser pa upp till fem ganger av den hogsta rekommenderade dosen har fororsakat 6vergaende

biverkningar av de slag som beskrivs i avsnitt Biverkningar. Dessutom har 6vergaende ataxi (osakra
rorelser) och hyperglykemi (hoga blodsockernivaer) observerats.

| fall av dverdosering forvéntas biverkningar, som beskrivs i avsnitt Biverkningar, vara allvarligare
och férekomma oftare. | sddana fall ska symtomatisk behandling paborjas.

7. Biverkningar

Hast:

Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktion

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte Minskad hjértfrekvens?, oregelbunden hjértrytm?®2 (inkl.
bestammas utifrn tillgangliga data) | hjartrytmrubbning dér vissa signaler i hjértat blockeras, s&
att hjartat ibland hoppar 6ver slag), nedsatt blodtryck!
Héga blodsockernivaer

Osékra rorelser?

Overdriven svettning?

Okad urinvolym

! Biverkningar observerade med alfa-2-agonister
2 Qvergaende.
3 Reversibel.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera



eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intravends anvandning (i.v.)
Doseringsintervall 0,04 - 0,12 mg romifidinhydroklorid/kg kroppsvikt. Sederingens varaktighet och
verkningsdjup &r dosberoende.

Dos Verkningsdjup Duration
mg romifidinhydroklorid / kg ml injektionsvatska / 100 kg (i medeltal)
0,04 0,4 Sedering lag 25-50 min.
0,08 0,8 Sedering medel 40-90 min.
0,12 1,2 Sedering hog 60-90 min.

Sankning av huvudet ar forsta tecknet pa sedation. Induktion av generell anestesi kan paborjas 8-10
minuter efter administrering av lakemedlet. Behandlingen kan vid behov kombineras med
lokalanestetika och/eller opioida analgetika.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn

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

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12, Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.


http://www.lakemedelsverket.se

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 11753

Glasflaska 1 x 20 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
11/05/2026

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Science, S.A.

Venus, 26 Can Parellada

08228 Terrassa

Barcelona

Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kdpenhamn S

Danmark

Tel. +46 (0)40-23 34 00

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.


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

