Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage
vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Sedivet’ 10mg/ml
Injektionsldésung fiir Pferde
Romifidinhydrochlorid

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich des Herstellers, der fiir die
Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Hersteller

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Straf3e 324

24106 Kiel

Deutschland

Bezeichnung des Tierarzneimittels
Sedivet’ 10mg/ml
Injektionslésung fiir Pferde
Romifidinhydrochlorid

Wirkstoff und sonstige Bestandteile
In 1ml Sedivet’ sind enthalten:
Wirkstoff:

10 mg Romifidinhydrochlorid, entsprechen 8,76 mg Romifidin

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemafie Verabreichung des Mittels erforderlich ist:

2 mg Chlorocresol als Konservierungsmittel

Anwendungsgebiete

Zum Ruhigstellen von Pferden, z.B.
e zum Rontgen
e fiir Behandlungen und Manipulationen im Kopf- und Halsbereich, wie z.B. Zahnbehandlungen,
Bronchoskopie, Kehlkopfspiegelungen und Luftsackspiegelungen
e fiir Behandlungen und Manipulationen im Rumpf- und Gliedmafienbereich, wie z.B.
Abszessspaltung, kleinere chirurgische Eingriffe mit Lokalanasthesie, rektale oder vaginale
Untersuchungen
Bei schmerzhaften Manipulationen, besonders im Bereich der Hintergliedmafen, ist eine kombinierte
Verabreichung von Sedivet” mit analgetisch wirksamen Mitteln empfehlenswert.
Zur Pramedikation vor Injektions- oder Inhalationsnarkosen.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei tragenden oder laktierenden Stuten sowie bei Fohlen bis zum Alter von einigen
Wochen.
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Sedivet” soll mit Vorsicht angewendet werden bei Tieren mit schweren Herz- oder
Atemwegserkrankungen sowie bei eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion.

Nebenwirkungen

Sedivet’ ruft die fiir o,-sympathikomimetisch wirksame Substanzen charakteristischen Nebenwirkungen
hervor:

e Absinken der Herzfrequenz und des Blutdrucks,

e Atrioventrikuldre Leitungsstdrungen (AV-Blocke) des 2.Grades; diese Effekte kénnen durch Gabe
von Atropin (0,01 mg/kg i.v.) vermieden bzw. aufgehoben werden, wobei es zu einem starken
Blutdruckanstieg kommen kann.

e Gelegentlich wurden Schwitzen und vermehrter Harnabsatz beobachtet.

e Gelegentlich wurde eine voriibergehende Hyperglykdmie beobachtet.

e Bei Hengsten und Wallachen kann ein reversibler, partieller Penisprolaps auftreten.

In sehr seltenen Fallen kann es nach der Anwendung von a,-sympathikomimetisch wirksamen
Substanzen zu milden Kolikerscheinungen kommen, da die Darmmotorik durch Wirkstoffe dieser
Substanzklasse voriibergehend gehemmt wird.

Pferde sollten nach der Sedation mit Alpha 2-Adrenozeptor-Agonisten kein Futter aufnehmen, bevor die
Wirkung vollstandig abgeklungen ist.

In sehr seltenen Fillen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier / Thren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart

Pferd

Dosierung und Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung.
Sedivet” wird in folgenden Dosierungen einmalig verabreicht.

Zur Sedierung:

fiir eine leichte Sedierung (Dauer 0,5-1 Stunde): 0,04 mg Romifidinhydrochlorid/kg
Kdrpermasse (KM)
entspr. 0,4 ml Sedivet’ /100 kg KM

fiir eine tiefe Sedierung (Dauer 0,5-1,5 Stunden): 0,08 mg Romifidinhydrochlorid/kg KM
entspr. 0,8 ml Sedivet’/100 kg KM

flir eine tiefe Sedierung mit verlangerter Wirkungsdauer (Dauer der Sedierung bis 3 Stunden):
0,12 mg Romifidinhydrochlorid/kg KM
entspr. 1,2 ml Sedivet’ /100 kg KM

Zur Sedierung in Kombination mit Analgetika:

0,08 mg Romifidinhydrochlorid/kg KM entspr. 0,8 ml Sedivet’/100 kg KM

mit beispielsweise 3,0 ml einer fixen Kombination aus Levomethadonhydrochlorid ( 2,5 mg/ml) und
Fenpipramidhydrochlorid (0,125 mg/ml) pro100 kg KM.

Zur Pramedikation zum medikamentellen Ablegen:

allgemein: 0,06 - 0,08 mg Romifidinhydrochlorid/kg KM
entspr. 0,6 - 0,8 ml Sedivet’/100 kg KM
bei anschlieBender Verwendung von Ketamin: 0,1 mg Romifidinhydrochlorid/kg KM

entspr. 1,0 ml Sedivet’/100 kg KM

Mit dem Ablegen des Pferdes kann 8-10 Minuten nach der Sedivet -Injektion begonnen werden.
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Hinweise fiir die richtige Anwendung

siehe oben: Dosierung und Art der Anwendung

Wartezeit

Pferd: essbare Gewebe: 6 Tage.

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Arzneimittel unzugdnglich fiir Kinder aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und dufierer Umhiillung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Anbruch: 28 Tage
Nach Ablauf dieser Frist sind im Behdltnis verbleibende Reste des Arzneimittels zu verwerfen.

Besondere Warnhinweise

Bei der Sedation mit a,-sympathikomimetisch wirksamen Substanzen, wie Sedivet’, wird die
Empfindlichkeit der Hintergliedmafen gegeniiber Beriihrungsreizen gesteigert. Gelegentlich treten
Wachphasen auf, in denen Abwehrreaktionen erfolgen kdnnen. Um diesen vorzubeugen, kdnnen
zusatzlich Opiate, wie Levomethadon, verabreicht werden.

Generell sollten auch bei sedierten Pferden die iiblichen VorsichtsmaRnahmen beachtet werden.

Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Keine

Vorsichtsmatnahmen fiir den Anwender:

Wenden Sie sich im Falle einer versehentlichen Einnahme oder Selbstinjektion unverziiglich an einen
Arzt und legen Sie dem Arzt die Packungsbeilage vor. Setzen Sie sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs, da eine beruhigende Wirkung und Blutdruckveranderungen auftreten kénnen.

Vermeiden Sie Haut-, Augen- oder Schleimhautkontakt.

Waschen Sie Hautbereiche, die mit dem Arzneimittel in Berlihrung gekommen sind, unverziiglich nach
Kontakt mit reichlich Wasser.

Ziehen Sie kontaminierte Kleidungsstiicke, die unmittelbar der Haut aufliegen, aus.

Sollte das Arzneimittel versehentlich in die Augen gelangen, spiilen Sie sie mit reichlich frischem Wasser
aus. Sollten Symptome auftreten, wenden Sie sich an einen Arzt..

Bei Handhabung des Arzneimittels durch schwangere Frauen ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen,
um eine Selbstinjektin zu vermeiden, da es nach einer versehentlichen systemischen Exposition zu
uterinen Kontraktionen und einem Blutdruckabfall des Fétus kommen kann.

Hinweis fiir Arzte:

Bei Romifidinhydrochlorid handelt es sich um einen Alpha2-Adrenozeptor Agonisten. Als Symptome
einer Resorption kdnnen u.a. klinische Wirkungen wie dosisabhangige Sedierung, Atemdepression,
Bradykardie, Hypotonie, trockener Mund und Hyperglykdamie auftreten. Auch ventrikuldare Arrythmien
wurden berichtet. Respiratorische und haemodynamische Symptome sind symptomatisch zu
behandeln.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit oder Laktation:
Nicht anwenden bei tragenden oder laktierenden Stuten.
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Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Sedivet” und andere psychotrope Substanzen, wie z.B. Tranquilizer, andere Sedativa und morphinhaltige
Analgetika, verstdrken sich in ihrer Wirkung gegenseitig.

Die gleichzeitige intravendse Verabreichung von Sulfonamiden und a,-Sympathikomimetika kann zu
Herzarrhythmien mit fatalem Ausgang fiihren. Obwohl diese Effekte bislang nicht unter Sedation mit
Sedivet beobachtet wurden, sollte von einer gleichzeitigen i.v. Anwendung von Sulfonamid-haltigen
Priparaten bei Sedation mit Sedivet” abgesehen werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel):
Uberdosierungen bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis fiihrten nur zum voriibergehenden
Auftreten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen wie:
e Bradykardie
Schwitzen
Hypotension
atrioventrikuldre Leitungsstorungen 2.Grades
Ataxie
Hyperglykdmie
e Diurese
Uber die Wirksamkeit von o,-Antagonisten bei der Behandlung von Uberdosierungserscheinungen beim
Pferd liegen keine ausreichenden Erkenntnisse vor.
Bei Uberdosierung ist zu erwarten, dass die in Abschnitt 4.6 aufgefiihrten Nebenwirkungen in schwerer
und haufiger auftreten. Dann sollte symptomatisch behandelt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel oder von
Abfallmaterialien

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation
entsorgt werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Mérz 2014

Weitere Angaben

Packung mit einer Durchstechflasche aus farblosem Glas mit grauem Stopfen (Brombutyl-Gummi) mit
20 ml Injektionslésung



