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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedivet 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml contém:
Substéncia ativa:

Romifidina base 8,76 mg
(equivalente a 10 mg de cloridrato de

Romifidina)

Conservante

Clorocresol 2,00 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

Solucdo limpida incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (cavalos de ndo consumo).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Sedativo para facilitar o maneio, exames, pequenas intervengdes cirurgicas e manipulagdes. Agente de
pré-medicacdo antes da inducdo de anestesia geral.

Também ¢ utilizado como analgésico para sedagdo profunda, em associagdo com opidceos sintéticos.
4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar durante a gestagao.

Nao administrar a animais destinados ao consumo humano.

Nao administrar a animais com diabetes mellitus.

4.4 Adverténcias especiais

Nao existem.

4.5 Precaucgdes especiais de utilizacdo
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Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Assim como outros sedativos desta classe, os animais podem demonstrar aumento de sensibilidade dos
membros posteriores, movimentos defensivos, pelo que devem ser tomadas as devidas precaugdes
aquando do maneio dos animais, mesmo apds a sedagao.

Estes movimentos podem ser reduzidos com a administracdo de opioides.

Devem ser tomadas precaugdes especiais em animais com insuficiéncia cardiovascular, renal, hepatica
ou pancreatica, ou com dificuldades respiratorias.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a romifidina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo ou autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo, mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer alteragdes na tensio arterial e
sedacgdo.

Evitar o contacto com a pele, os olhos e as mucosas.

Lave a pele exposta com agua abundante imediatamente apos o contacto.

Remover o vestuario contaminado que esteja em contacto direto com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento com os olhos, lave abundantemente com agua doce.
Caso ocorram sintomas, dirija-se a um médico.

Caso mulheres gravidas manuseiem o medicamento, devem observar precaucdes especiais para evitar
a autoinje¢do, dado que podem ocorrer contragdes uterinas ¢ a reducdo da pressao sanguinea fetal apos
exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A romifidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2 cujos sintomas ap6s a absor¢do podem
envolver efeitos clinicos que incluem uma sedag¢do dependente da dose, depressao respiratoria,
bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicemia. Foram igualmente notificadas arritmias
ventriculares. Os sintomas respiratorios ¢ hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reagdes adversas tipicas dos agonistas alfa-2, tais como bradicardia, arritmia cardiaca
reversivel benigna com bloqueio cardiaco de segundo grau e hipotensao. Estes efeitos podem ser
prevenidos ou revertidos com a administragdo de 0,01 mg de atropina iv/kg p.v., 5 minutos antes da
administracdo do medicamento. Pode ocorrer aumento da sensibilidade dos membros posteriores e
sudacdo.

A sedacao, por vezes, pode ser acompanhada por hiperglicemia e diurese.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao.
Nao administrar durante a gestagao.

4.8 Interacées medicamentosas e outras formas de interagio

Existe informagdo de que a administragdo simultanea de sulfonamidas potenciadas com agonistas alfa
2 por via intravenosa causa arritmias cardiacas que podem ser fatais. Embora estes efeitos ndo tenham
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sido observados no Sedivet, recomenda-se que deve ser evitada a administracdo do medicamento em
simultdneo com preparagdes contendo TMP/S, quando os cavalos foram sedados com o produto.

O efeito sedativo do medicamento pode ser potenciado por outros compostos psicoactivos, tais como,
tranquilizantes, outros sedativos ou analgésicos analogos a morfina, reduzindo assim a dose necessaria
do posterior agente anestésico.

4.9 Posologia e via de administracao

Exclusivamente para administragdo por via intravenosa.

Uma dose de 0,4-1,2 ml do medicamento por 100 kg de peso vivo (equivalente a 40 a 120 pg de
cloridrato de romifidina por kg de peso vivo) fornece uma resposta dependente da dose. O inicio da
acdo ocorre dentro de 1-2 minutos, independentemente da dose. A sedagdo maxima ¢ atingida apos 5-
10 minutos.

Sedacao
Efeito pretendido Cloridrato de romifidina Sedivet 10 mg/ml solucao
(mg/kg p.v..) injetavel
(ml/100 kg p.v.)
Sedagao ligeira 0,04 0.4
Sedagdo profunda 0,08 0,8
Sedagdo profunda com 0,12 1,2
duragdo prolongada

Pré-medicacao

Pré-medicacio com cetamina

Quando administrado antes da anestesia induzida pela cetamina com ou sem halotano, uma dose de 1
ml do medicamento/100 kg p.v. (equivalente a 100 pg de cloridrato de romifidina/kg p.v.) deve ser
seguida por 2,2 mg de cetamina/kg p.v. passados 5 a 10 minutos. Se necessario, administrar doses de
reforco de tiopentona para manutencdo da anestesia.

Pré-medicacdo com outros agentes

Com outros agentes anestésicos, ¢ suficiente uma dose de 0,4 — 0,8 ml do medicamento/100 kg p.v.
(equivalente a 40 a 80 pg de cloridrato de romifidina/kg p.v.). A anestesia deve ser induzida depois de
atingida a sedag¢do maxima (5-10 minutos).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Doses 5 vezes superiores a recomendada causaram reagdes adversas passageiras, como sudagao,
bradicardia, bloqueio cardiaco atrioventricular de segundo grau, hipotensdo, ataxia, hiperglicemia e
diurese.

No caso de sobredosagem, as reagdes adversas, mencionadas na secc¢do 4.6., sdo expectaveis serem
mais graves e frequentes.

Nestes casos devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Niao administrar a cavalos destinados ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hipnoéticos e sedativos
Codigo ATCvet: QNOSCM93

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A romifidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2 da classe das imino-imidazolinas. A
romifidina exerce efeitos sedativos e analgésicos. O seu efeito sedativo é induzido pela estimulagdo
dos recetores alfa-2 no sistema nervoso central. A substancia possui uma forte afinidade especifica
com estes recetores.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absor¢do
Dado que o medicamento é para administrag@o intravenosa, a sua substancia ativa € completamente

biodisponivel.

Distribui¢do
Aproximadamente 20% da romifidina liga-se as proteinas plasmaticas. As concentragdes mais
elevadas da substancia sdo encontradas no figado e rins.

Metabolismo
A romifidina é metabolizada principalmente nos rins e musculos, enquanto o figado contém apenas

vestigios da substancia ativa. Os metabolitos mais importantes encontrados na urina e nos tecidos sdo
STH 3120, STH 2337 e ESR 1235, os quais mostraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminagdo

A romifidina ¢ rapidamente eliminada, aproximadamente 80% da dose administrada através da urina e
o restante nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro multidose com 20 ml e 50 ml de capacidade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51268

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 13-05-1999

Data da renovagao. 09-12-2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 20 ml ou 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedivet 10 mg/ml solu¢do injetavel para cavalos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Um ml contém:

Substincia ativa:

Romifidina base 8,76 mg
(equivalente 10 mg de cloridrato de

romifidina)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos de ndo consumo).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao administrar a cavalos destinados ao consumo humano.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da AIM em Portugal:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Representante local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal
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| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51268

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 20 ml ou 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedivet 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Um ml contém:

Substéancia ativa:

Romifidina base 8,76 mg
(equivalente 10 mg de cloridrato de

romifidina)

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

ViaIV.

‘ S. INTERVALO DE SEGURANCA

N3do administrar a animais destinados ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Sedivet 10 mg/ml soluc¢io injetavel para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL

PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introduc@o no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Labiana Life Science, S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa (Barcelona)

Espanha

Ou

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Strasse 324

24106 Kiel

Alemanha

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedivet 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Um ml contém:

Substincia ativa:

Romifidina base 8,76 mg
(equivalente 10 mg de cloridrato de

romifidina)

Conservante

Clorocresol 2,00 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)
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Sedativo para facilitar o maneio, exames, pequenas intervencdes cirirgicas ¢ manipulacdes. Agente de
pré-medicacao antes da inducdo de anestesia geral. Também ¢ utilizado como analgésico para sedagdo
profunda, em associa¢do com opiaceos sintéticos.

5.  CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar durante a gestagao.

Nao administrar a animais destinados ao consumo humano.

Nao administrar a animais com diabetes mellitus.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagdes adversas tipicas dos agonistas alfa-2, tais como bradicardia, arritmia cardiaca
reversivel benigna com bloqueio cardiaco de segundo grau e hipotensdo. Estes efeitos podem ser
prevenidos ou revertidos com a administragdo de 0,01 mg de atropina iv/kg p.v., 5 minutos antes da
administracdo do medicamento. Pode ocorrer aumento da sensibilidade dos membros posteriores e
sudacdo.

A sedacao, por vezes, pode ser acompanhada por hiperglicemia e diurese.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos de ndo consumo).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Exclusivamente para administragdo por via intravenosa.

Uma dose de 0,4-1,2 ml do medicamento por 100 kg de peso vivo (equivalente a 40 a 120 pg de
cloridrato de romifidina por kg de peso vivo) fornece uma resposta dependente da dose. O inicio da
acdo ocorre dentro de 1-2 minutos, independentemente da dose. A sedagdo maxima ¢ atingida apos 5-
10 minutos.

Sedacio
Efeito pretendido Cloridrato de romifidina Sedivet 10 mg/ml solucio
(mg/kg p.v..) injetavel
(ml/100 kg p.v.)
Sedacao ligeira 0,04 0,4
Sedagdo profunda 0,08 0,8
Sedagdo profunda com 0,12 1,2

duragdo prolongada

Pré-medicacao
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Pré-medicacdo com cetamina

Quando administrado antes da anestesia induzida pela cetamina com ou sem halotano, uma dose de 1
ml do medicamento/100 kg p.v. (equivalente a 100 pg de cloridrato de romifidina/kg p.v.) deve ser
seguida por 2,2 mg de cetamina/kg p.v. passados 5 a 10 minutos. Se necessario, administrar doses de
reforgo de tiopentona para manutengdo da anestesia.

Pré-medicacdo com outros agentes

Com outros agentes anestésicos, ¢ suficiente uma dose de 0,4 — 0,8 ml do medicamento/100 kg p.v.
(equivalente a 40 a 80 pg de cloridrato de romifidina/kg p.v.). A anestesia deve ser induzida depois de
atingida a sedagdo maxima (5-10 minutos).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nao aplicavel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel. Nao administrar a cavalos destinados ao consumo humano.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da luz.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais
Nao existem.

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Assim como outros sedativos desta classe, os animais podem demonstrar aumento de sensibilidade dos
membros posteriores, movimentos defensivos, pelo que devem ser tomadas as devidas precaugdes
aquando do maneio dos animais, mesmo apods a sedagdo.

Estes movimentos podem ser reduzidos com a administracdo de opioides.

Devem ser tomadas precaucdes especiais em animais com insuficiéncia cardiovascular, renal, hepatica
ou pancreatica, ou com dificuldades respiratorias.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a romifidina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.
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Em caso de ingestao ou autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo, mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer alteragdes na tensio arterial e
sedacdo.

Evitar o contacto com a pele, os olhos ¢ as mucosas.

Lave a pele exposta com agua abundante imediatamente ap6s o contacto.

Remover o vestuario contaminado que esteja em contacto direto com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento com os olhos, lave abundantemente com agua doce.
Caso ocorram sintomas, dirija-se a um médico.

Caso mulheres gravidas manuseiem o medicamento, devem observar precaugdes especiais para evitar
a autoinjecdo, dado que podem ocorrer contragdes uterinas e a reducao da pressao sanguinea fetal apos
exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A romifidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2, cujos sintomas ap6s a absorcao podem
envolver efeitos clinicos que incluem uma sedagao dependente da dose, depressao respiratoria,
bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicemia. Foram igualmente notificadas arritmias
ventriculares. Os sintomas respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Utilizacao durante a gestacio, lactacio e postura de ovos
A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestagao.
Nao administrar durante a gestagao.

Interacées medicamentosas e outras formas de interacao

Existe informacdo de que a administragdo simultanea de sulfonamidas potenciadas com agonistas alfa
2 por via intravenosa causa arritmias cardiacas que podem ser fatais. Embora estes efeitos nao tenham
sido observados no Sedivet, recomenda-se que deve ser evitada a administracdo do medicamento em
simultdneo com preparagdes contendo TMP/S, quando os cavalos foram sedados com o produto.

O efeito sedativo do medicamento pode ser potenciado por outros compostos psicoativos, tais como,
tranquilizantes, outros sedativos ou analgésicos analogos a morfina, reduzindo assim a dose necessaria
do posterior agente anestésico.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Doses 5 vezes superiores a recomendada causaram reacdes adversas passageiras, como sudacao,
bradicardia, bloqueio cardiaco atrioventricular de segundo grau, hipotensao, ataxia, hiperglicemia e
diurese.

No caso de sobredosagem, as reagdes adversas, mencionadas na secgdo 6., s30 expectaveis serem mais
graves e frequentes.

Nestes casos devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades
Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMH’\IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Apresentacoes
Frascos de 20 ml e 50 ml

AIM N.°: 51268
Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Representante local do titular da AIM:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal
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