1.

PAKKAUSSELOSTE

Elainldikkeen nimi

Sedastart vet 1 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2.

Koostumus

Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Medetomidiinihydrokloridi 1,0 mg
(vastaa 0,85 mg medetomidiinia)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,0 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas, variton, steriili vesiliuos.

3.

Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

tal’

4.

Kiyttoaiheet

Koira ja kissa:

Rauhoitus kisittelyn helpottamiseksi. Nukutuksen esildékitys.

Kissa:

Nukutukseen yhdessé ketamiinin kanssa lyhytkestoisia pienid kirurgisia toimenpiteitd varten.

S.

Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on todettu:

vakava sydin- ja verenkirtoelimiston sairaus tai hengityselinsairaus tai maksan tai munuaisten
vajaatoiminta.

ruoansulatuskanavan mekaaninen héirié (mahalaukun kiertyméd, kuroumat, ruokatorven tukokset).
tiineys

sokeritauti

shokki, kuihtuminen tai vakava heikkokuntoisuus

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti sympaattista hermostoa kithottavien amiinien kanssa.
Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on silmdsairauksia, joissa silmdnpaineen nousu vaikuttaa haitallisesti.

6.

Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:




Medetomidiinin kipua lievittdva vaikutus saattaa olla lyhyempi kuin sen rauhoittava vaikutus, minka
vuoksi kivuliaiden toimenpiteiden yhteydessi tulee huomioida mahdollinen muun kivunlievityksen
tarve.

Erityiset varotoimet, jotka lLittyvdt turvalliseen kdvtt6on kohde-eldinlajilla:

Eldimelle on aina tehtdva kliminen tutkimus ennen rauhoittavan lddkityksen antamista ja/tai
yleisanestesiaa.

Suurirotuisilla koirilla tulee vilttdd korkeita medetomidiiniannoksia. Varovaisuutta on noudatettava,
jos medetomidiinia kéytetddn yhdessd muiden rauhoitus- tai nukutusaineiden kanssa, silld
medetomidiini vdhentdd niiden tarvetta huomattavasti. Anesteetin annosta tulee pienentia vastaavasti
ja annos tulee titrata vasteen mukaan, koska eri potilaiden tarpeet vaihtelevat huomattavasti. Jos
medetomidiinia kaytetddn yhdessd muiden sedatiivien kanssa, tulee huomioida nididen eldinlidkkeiden
valmistetiedoissa mainitut varoitukset ja vasta-aiheet.

Eldimille ei saa antaa ruokaa 12 tuntiin ennen yleisanestesiaa.

Eldimen tulisi antaa olla rauhallisessa ja hiljaisessa ympéristdssd maksimaalisen rauhoittavan
vaikutuksen saavuttamiseen asti, mika kestda yleensi 10-15 minuuttia. Mitd4n toimenpiteitd ei tulisi
aloittaa eikd muita lidkkeitd antaa ennen kuin maksimaalinen rauhoittuminen on saavutettu.

Laakityt eldimet tulee pitdéd lAmpimind ja tasalimpdisind sekd toimenpiteiden ettd herddmisen aikana.
Silmét tulisi suojata sopivalla silmid kostuttavalla valmisteella.

Hermostuneiden, aggressiivisten ja kithtyneiden eldinten tulisi antaa rauhoittua ennen lidkkeen
antamista.

Medetomidiinia tulee kdyttda sairaiden ja huonokuntoisten koirien ja kissojen esilddkitykseen ennen
yleisanestesiaa ainoastaan hyoty-haitta-arvion perusteella.

Kaytettdessd medetomidiinia sydidn- ja verisuonisairauksista kérsiville, vanhoille tai huonokuntoisille
eldimille tulee noudattaa varovaisuutta. Maksan ja munuaisten toiminta tulee tarkastaa ennen
valmisteen kayttod. Koska ketamiini yksin kdytettynd voi aiheuttaa kouristelua, alfa-2-antagonistia ei
tule antaa ennen kuin ketamiinin annosta on kulunut 30-40 minuuttia.

Medetomidiini saattaa aiheuttaa hengityksen lamaantumista, jolloin ventiloiminen ja hapen antaminen
saattavat olla tarpeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlifkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

- Jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti ladkdrin puoleen ja nayti
hinelle myyntipiillys tai pakkausseloste. ALA AJA AUTOA, koska sedaatio ja verenpaineen
muutokset ovat mahdollisia.

- Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

- Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue vilittomésti runsaalla vedelld.

- Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

- Joseldinlddkettd joutuu vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla puhtaalla vedelld. Jos silmét alkavat
oireilla, hakeudu lddkérin hoitoon.

- Raskaana olevien naisten tulisi noudattaa erityistd varovaisuutta eldinlidkkeen késittelyssd koska
itseen osunut vahinkoinjektio saattaa aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ladkarille:

Medetomidiini on alfa-2-adrenoreseptoriagonisti, joka saattaa aiheuttaa annoksesta riippuen

sedaatiota, hengityslamaa, syddmen harvalyontisyyttd, alhaista verenpainetta, suun kuivumista ja

verensokerin kohoamista. Kammioperdisid rytmihdirioitd on myds raportoitu.

Hengitys- ja verenkierto-oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlddkkeen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty. Kéyttod ei suositella
timeyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden keskushermostoa lamaavien lidkeaineiden ja medetomidiinin samanaikaisen kdyton voidaan
odottaa voimistavan toistensa vaikutuksia. Annostusta tulee muuttaa vastaavasti.

Medetomidiini vihentdd merkittdvasti nukutusaineiden tarvetta.

Medetomidiinin vaikutukset voidaan kumota antamalla atipametsolia ta johimbiinia.




Yliannostus:

Ylannostus aiheuttaa pddasiassa nukutus- tai rauhoitusvaikutuksen pidentymisté. Joissakin
tapauksissa voi esiintyd syddmeen tai hengityselimistoon kohdistuvia vaikutuksia.

Yliannostuksen aiheuttamien, syddmeen ja hengityselimistoon kohdistuvien vaikutusten hoitoon
suositellaan alfa-2- antagonistien (esim. atipametsoli tai johimbiini), antamista mikéli
rauhoitusvaikutuksen kumoamisesta ei ole varaa potilaalle (atipametsoli ei kumoa ketamiinin
vaikutuksia ja mikd yksin kdytettynd saattaa aiheuttaa kohtauksia koirilla ja kouristuksia kissoilla).
Kéytd 5 mg/ml -vahvuista atipametsoli hydrokloridia millilitroina lihakseen koirilla saman verran kuin
1 mg/ml vahvuista medetomidiinihydrokloridia ja kissoilla puolet medetomidinihydrokloridin (1
mg/ml) —annoksesta. Koiran atipametsolihydrokloridiannos milligrammoissa on 5 kertaa suurempi ja
kissoilla 2,5 kertaa suurempi kuin annettu medetomidiinihydrokloridiannos. Alfa-2-antagonisteja tulisi
antaa aikaisintaan 30 - 40 minuuttia ketamiinin antamisen jélkeen.

Jos syddmen harvalyontisyyden kumoaminen on tarpeen, mutta rauhoitusvaikutus halutaan sailyttaa,
voidaan kéyttd4 atropiinia.

Kavyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Ei oleellinen.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eliinldékettd ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Kissa ja koira:

Harvinainen Keuhko6deema®
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimesti):
Hyvin harvinainen Bradykardia (syddmen harvalyontisyys), 1. asteen eteis-
(<1 eldn 10 000 hoidetusta kammiokatkos, 2. asteen eteiskammiokatkos, sydimen
eldiimesti, yksittiiset imoitukset lisilyonnit , verenpaineen kohoaminen® , verenpaineen
mukaan luettuina): lasku®
, syddmen minuuttitilavauden vaheneminen, verenkierron
lamaantuminen®
Hengityslama®

Kuolema?, syanoosi (ihon tai limakalvojen sininen
véarimuutos), hypotermia (alhainen ruuminlimpd)
Oksentelu®

Herkkyys koville dénille, lihasvapina

Lisdédntynyt virtsaneritys

Verensokerin kohoaminen?

Maiirittdméaton esiintymistiheys (ei Sepelvaltimoiden supistuminen
voida arvioida kdytettdvissé olevan Kipu pistoskohdassa
tiedon perusteella):

2 Erityisesti kissoilla.

® Ladkkeen antamisen jilkeen verenpaine kohoaa aluksi ja laskee sitten normaalitasolle tai vdhin
normaalia alemmaksi.

¢ Ventiloiminen ja lisihapen antaminen saattavat olla aiheellisia. Atropiini saattaa lisdtd syddmen
lyontitiheytta.

4 Verenkierron lamaantumisesta ja yhtdaikaisesta keuhkojen, maksan tai munuaisten verentungoksesta
johtuva.

¢ Jotkut koirat ja useimmat kissat oksentavat 5—10 minuuttia injektion jilkeen. Kissat saattavat
oksentaa myos herétessédén.

 Insuliinierityksen vdhenemisestd johtuva korjaantuva verensokerin kohoaminen.

Néama haittavaikutukset voivat olla yleisempid alle 10 kg painoisilla koirilla.

3



Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttiméalla
tamin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain
Eldinlidkevalmiste annetaan:

Koira: lihakseen- tai laskimoon.
Kissa: lihakseen.

Tarkan annoksen varmistamiseksi asianmukaisella asteikolla varustetun ruiskun kayttd on
suositeltavaa pienid méérid annettaessa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eliimen paino on méiritettivd mahdollisimman tarkasti.

Koira:

Rauhoitukseen eldinlddkevalmistetta annostellaan 750 mikrog laskimoon tai 1000 mikrog lihakseen
kehon pinta-alan neliometrid kohden. Kiyté alla olevaa taulukkoa sopivan annostuksen
médrittimiseen eliimen painon perusteella.

Maksimaalinen vaikutus saavutetaan 15-20 minuutin kuluessa. Kliininen vaikutus on annoksesta
riippuvainen ja se kestdd 30-180 minuuttia.

Annostus (ml ja mikrog medetomidiini hydrokloridia elopainokiloa kohden):

elidimen paino i.v.injektio L. m. injektio
(kg)

ml mikrog/kg ml mikrog/kg
1 0.08 80.0 0.10 100.0
2 0.12 60.0 0.16 80.0
3 0.16 53.3 0.21 70.0
4 0.19 47.5 0.25 62.5
5 0.22 44.0 0.30 60.0
6 0.25 41.7 0.33 55.0
7 0.28 40.0 0.37 52.9
8 0.30 37.5 0.40 50.0
9 0.33 36.7 0.44 48.9
10 0.35 35.0 0.47 47.0
12 0.40 33.3 0.53 44.2
14 0.44 31.4 0.59 42.1
16 0.48 30.0 0.64 40.0
18 0.52 28.9 0.69 38.3
20 0.56 28.0 0.74 37.0
25 0.65 26.0 0.86 34.4
30 0.73 24.3 0.98 32.7
35 0.81 23.1 1.08 30.9
40 0.89 22.2 1.18 29.5
50 1.03 20.6 1.37 27.4
60 1.16 19.3 1.55 25.8



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

70 1.29 18.4 1.72 24.6
80 1.41 17.6 1.88 23.5
90 1.52 16.9 2.03 22.6
100 1.63 16.3 2.18 21.8

Esilddkityksend Eldinliédkevalmisteen annos on 10 — 40 pg medetomidiinihydrokloridia painokiloa
kohti, vastaten 0,1 — 0,4 ml eldinlddkettd 10 painokiloa kohden.

Tarkka annos riippuu yhdistelmassad kéytettavistd ladkkeistd ja niiden annoksista. Annos

tulee liséksi sovittaa leikkauksen tyypin, keston ja menettelytavan mukaan, seké potilaan luonne ja
paino huomioiden. Medetomidiini-esilddkitys vdhentdd merkittavésti

anestesiaan tarvittavaa induktioaineen annosta, sekd vihentdd anestesian yllapitimiseksi tarvittavaa
inhalaatioanesteettien kayttod. Kaikkia anestesian induktioon tai ylldpitoon

kaytettdvid aineita annetaan, kunnes niiden vaikutus on havaittavissa. Jos medetomidiinia kéytetdén
yhdessd muiden eldinliékkeiden kanssa, ndiden eldinlddkkeiden valmistetiedoista 10ytyvit tiedot tulee
huomioida. Katso myos kohta Erityisvaroitukset”.

Kissa:

Kohtalaisen syvéén rauhoitukseen kiytettdva eldinlidkevalmisteen annos on 50 - 150 mikrog
medetomidiinihydrokloridia painokiloa kohti (vastaten 0,05 — 0,15 ml eldinlidkettd painokiloa
kohden).

Nukutukseen kéytettéva eldnlddkevalmisteen annos on 80 mikrog medetomidimihydrokloridia
painokiloa kohti (vastaten 0,08 ml eldinlddkettd painokiloa kohden) ja 2,5 — 7,5 mg ketamiinia
painokiloa kohti. Talld annostuksella anestesia saavutetaan 3 - 4 minuutin kuluessa ja se kestia 20 - 50
minuutin ajan.

Pidempii kestédvissd toimenpiteissd anestesiaa tulee pidentdd antamalla puolet aloitusannoksesta (eli
40 mikrog medetomidiinihydrokloridia (vastaa 0,04 ml eldinlidkettd painokiloa kohti) ja 2,5 - 3,75 mg
ketamiinia painokiloa kohti tai pelkkdd ketamimia 3,0 mg painokiloa kohti. Vaihtoehtoisesti anestesiaa
voidaan pidentid inhalaatioanesteeteilla, isofluraanilla tai halotaanilla, yhdesséd hapen tai hapen ja
ilokaasun kanssa.

9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

FEi oleellinen.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ali kiytd titd eldinkidketts viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd ja
ulkopakkauksessa merkinnidn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimaarilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd péivai.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

kayttdimaton eldinladke on havitettdva. Ajankohtaa laskettaessa kdytetdédn lahtdkohtana tissa
pakkausselosteessa mainittua kdytonaikaista kestoaikaa. Pakkauksen havittdmispaivimaard merkitdan
sille varattuun kohtaan.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle



Ladkkeitd ei saa kaataa vieméariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hivittimisessd kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elidinldakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myvyntiluvan numero:
27425

Pakkaukset:
1 x 1 lasinen injektiopullo (10 ml)
5 x 1 lasinen njektiopullo (10 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

19.06.2024.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Le VetB.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

Puh.: +31 348 563 434

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

Tai

Eurovet Animal Health BV.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel

Alankomaat



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

BIPACKSEDEL
1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Sedastart vet 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. Sammans ittning
Varje ml innehéller:
Aktiv substans:

Medetomidinhydroklorid 1,0 mg
(motsvarande 0,85 mg medetomidin)

Hjilpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

En Klar, farglos, steril vattenlosning.

3. Djurslag

Hund och katt.

tal’

4. Anvindningsomriden

Hund och katt:
Sedering for att underlitta handhavande av djuret. Premedicinering infér generell anestesi.

Katt:
I kombination med ketamin for generell anestesi vid mindre kirurgiska ingrepp med kort duration.

5. Kontraindikationer

Anvind mte till djur med:

- Alivarlig kardiovaskuldr sjukdom eller respiratorisk sjukdom eller nedsatt lever- eller
njurfunktion.

- Mekaniska storningar i matsméltningskanalen (torsio ventriculi, inkarcerering, matstrupshinder).

- Dréktighet

- Diabetes mellitus.

- Shocktillstind, utméirgling eller allvarlig kraftloshet.

Anvind inte samtidigt med sympatomimetiska aminer.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.
Anvénd inte hos djur med dgonproblem dér en dkning av intraokulért tryck dr skadligt.

6. Séarskilda varningar



Sérskilda varningar:
Medetomidin ger eventuellt inte analgesi genom hela sederingsperioden, dirfor skall man Gverviga att
ge ytterligare analgesi vid smértsamma procedurer.

Sérskilda forsiktishetsatgérder for sdker anvéindning hos det avsedda djurslaget:

Alla djur bor genomga en klinisk undersokning innan veterindrmedicinska likemedel for sedering
och/eller generell anestesi ges. Hogre doser medetomidin skall undvikas till hundar av stor ras.
Forsiktighet bor iakttas d4 medetomidin kombineras med andra anestetika eller sedativa (t.ex. ketamin,
tiopental, propofol, halotan), eftersom medetomidin betydligt minskar anestetikabehovet. Det
anestetiska lakemedlets dos bor reduceras i motsvarande grad och titreras till relevant svar pa grund av
avsevdrt varierande behov mellan patienter. Innan man anvander nagra kombinationer skall man
observera varningar och kontraindikationer iden veterinirmedicinska produktlitteraturen for de andra
veterimdrmedicinska likemedlen.

Djur bor fasta i 12 timmar fore anestesi.

Djuret skall placeras i en lugn och tyst omgivning for att lata sederingen na sin maximala effekt. Detta
tar cirka 10—15 minuter. Man skall inte starta ndgot ingrepp eller ge annan medicin innan maximal
sedering har uppnatts.

Behandlade djur skall hallas varma och vid konstant temperatur, bidde under ingreppet och
aterhimtningen. Ogonen skall skyddas med ett impligt smorjmedel.

Nervdsa, aggressiva eller upphetsade djur skall ges mojlighet att lugna sig mnan behandlingen mleds.
Sjuka och kraftlosa hundar och katter bor endast premedicineras med medetomidin fore inledning och
uppehallande av generell anestesi, baserat pa en risk-nytta-virdering.

Forsiktighet skall iakttagas vid anvindning av medetomidin till djur med kardiovaskuldr sjukdom,
eller till dldre djur eller djur med allmént dalig hdlsa. Lever- och njurfunktion skall utvirderas fore
anviandning. Medetomidin kan orsaka andningsdepression och under sadana omsténdigheter kan
manuell ventilation behdva utféras och syre tillfras.

Eftersom ketamin ensamt kan framkalla kramper, skall alfa-2antagonister inte administreras inom 30—
40 minuter efter ketamin. For doseringsanvisningar, se avsnittet om dverdosering.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

- Vid oavsiktligt oralt intag eller sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten, men KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksforindringar kan uppsta.

- Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

- Efter kontamination, tvitta genast exponerad hud med stora mangder vatten.

- Avligsna kontaminerade kldder som &r i direktkontakt med hud.

- Vid oavsiktlig kontakt mellan det veterindrmedicinska likemedlet och 6gonen, skdlj med rikligt
med farskt vatten. Om symptom uppstar, sok lakarhjilp.

- Om gravida kvinnor handhar det veterindrmedicinska likemedlet skall sarskild forsiktighet iakttas
for att undvika sjilvinjektion eftersom uterina sammandragningar och sénkt blodtryck hos fostret
kan uppsté efter oavsiktlig systemisk exponering.

Till lakaren:
Medetomidin dr en alfa-2-adrenoreceptoragonist och symptom efter absorption kan innefatta
kliniska effekter inkluderande dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi,
hypotension, muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikulira arytmier har ocksa rapporterats.
Respiratoriska och hemodynamiska symptom skall behandlas symptomatiskt.

Driktighet och digivning:
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréaktighet och sdigivning. Anvidndning
rekommenderas inte under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Samtidig anvdndning av andra CNS-ddmpande medel kan forvéntas potentiera savél deras effekt som
den aktiva substansen i Sedastart vet. Limplig dosjustering bor goras. Medetomidin

minskar markant anestetikabehovet. Se ockséd andra delen av detta avsnitt. Effekterna av medetomidin
kan motverkas genom administrering av atipamezol eller yohimbin. Se ocksa avsnittet “Overdosering”
nedan.




Overdosering:
I fall av 6verdosering ses framst utdragen anestesi eller sedering. I vissa fall kan kardiorespiratoriska

effekter intriffa.

For behandling av kardiorespiratoriska effekter som fororsakas av éverdosering rekommenderas en
alfa-2-antagonist, t.ex. atipamezol eller yohimbin, férutsatt att inte upphévande av sedering ér farligt
for patienten (atipamezol upphéver inte ketamins effekter vilka kan orsaka anfall hos hundar och
framkalla kramper hos katter nir det anvinds ensamt). Alfa-2-antagonister skall inte administreras
inom 30-40 minuter efter ketamin. Anvénd atipamezolhydroklorid 5 mg/ml intramuskulért till hund i
samma volym som medetomidinhydroklorid 1 mg/ml, anvidnd halva volymen till katt. Erfordrad dos
atipamezolhydroklorid motsvarar hos hundar 5-dubbel dos i mg av tidigare administrerat
medetomidinhydroklorid och hos katter 2,5-dubbel dos.

Om det dr nodvéandigt att upphdva bradykardi men behalla sedering kan atropin anvéndas.

Sérskilda begrinsningar for anvdndning och sérskilda anvdndningsvillkor :
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7 Biverkningar

Katt och hund:
Séllsynta Lungddem® (vétskeretention)
(1 till 10 djur/10 000 behandlade
djur):
Mycket séllsynta Bradykardi (langsam puls), hjértblock av forsta graden,

) ) extrasystoliska hjartslag (ytterligare hjirtslag), hypertoni®
(<1 djur/10 ,000 behandlade djur, | (5ot blodtryck), hypotoni® (gt blodtryck), minskad
inklusive enstaka rapporter): hjirteffekt, forsimrad cirkulation®

andningsdepression®

Dodsfall, cyanos (bldaktig missfargning av
hud/slemhinnor), hypotermia (lag kroppstemperatur)
Krikningar®

Okad kiinslighet for ljud, muskelskakningar (darra)
Polyuri (forhojd urinering)

Hyperglykemi® (hoga blodsockernivier)

Obestiamd frekvens (kan nte Vasokonstriktion (fortrangning) ikranskérl
berédknas fran tillgdngliga data):

Smirta vid mnjektionsstillet

@ Séarskilt hos katter.

® Blodtrycket okar initialt efter administrering och atergar sedan till det normala eller ndgot under det
normala.

°Manuell ventilation och extra syrgas kan vara indicerat. Atropin kan 6ka hjirtfrekvensen.

4 Fran cirkulationssvikt med svar 6verbelastning av lungor, lever eller njurar

¢ Vissa hundar och de flesta katter kommer att krikas inom 5-10 minuter efter injektionen. Katter kan

ocksé krikas efter terhdmtning,

fReversibel hyperglykemi pa grund av minskad insulinutséndring.

Hos hundar med en kroppsvikt pa mindre dn 10 kg kan ovanndmnda biverkningar upptrdda mer
frekvent.



Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir.

Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsélning
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar.

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)
Detta veterindirmedicinska Iikemedlet &r avsett for:

Hund:intramuskuldr eller intravends anvandning.
Katt: intramuskulir anvindning.

Vid admmistrering av sma miangder rekommenderas att man anvinder en spruta med lAmplig
gradering for att garantera exakt dosering.

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Hund:

For sedering bor doshastigheten for det veterinirmedicinska likemedlet vara 750 mikrogram
medetomidinhydroklorid iv. eller 1000 mikrogram medetomidinhydroklorid im. per kvadratmeter
kroppsyta. Anvind tabellen nedan for ett bestimma rétt dos pé basis av kroppsvikten:

Maximal effekt uppnas mom 15 — 20 minuter. Klinisk effekt ar dosberoende och varar under 30 — 180
minuter.

Dos i ml och motsvarande méngd medetomidinhydroklorid i mikrogram/kg kroppsvikt:

Kroppsvikt [kg] [i.v. — Injektion [ml] motsvarande [pg/kg [i.m. — Injektion [ml] [motsvarande [pg/kg
bw kroppsvikt] bw kroppsvikt]

1 0.08 80.0 0.10 100.0
2 0.12 60.0 0.16 80.0
3 0.16 53.3 0.21 70.0
4 0.19 47.5 0.25 62.5
5 0.22 44.0 0.30 60.0
6 0.25 41.7 0.33 55.0
7 0.28 40.0 0.37 52.9
8 0.30 37.5 0.40 50.0
9 0.33 36.7 0.44 48.9
10 0.35 35.0 0.47 47.0
12 0.40 33.3 0.53 44.2
14 0.44 31.4 0.59 42.1
16 0.48 30.0 0.64 40.0
18 0.52 28.9 0.69 38.3
20 0.56 28.0 0.74 37.0
25 0.65 26.0 0.86 34.4
30 0.73 24.3 0.98 32.7
35 0.81 23.1 1.08 30.9
40 0.89 22.2 1.18 29.5
50 1.03 20.6 1.37 27.4
60 1.16 19.3 1.55 25.8
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70 1.29 18.4 1.72 24.6
80 1.41 17.6 1.88 23.5
90 1.52 16.9 2.03 22.6
100 1.63 16.3 2.18 21.8

For premedicinering skall det veterinirmedicinska likemedlet administreras i en dosering av 10—40
mikrogram medetomidinhydroklorid per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,1-0,4 ml likemedlet per 10
kg kroppsvikt. Den exakta dosen beror pa vilken kombinationen av andra likemedel som anvinds och
doseringen av dessa. Doseringen skall dessutom anpassas till ingreppets typ och varaktighet samt till
patientens temperament och vikt. Genom premedicinering med medetomidin kan doseringen av det
medel som anvénds for induktion av anestesin minskas avsevért och dven doseringen av det
anestetikum som anvédnds for underhall av anestesin kan minskas. Alla anestetika som anvénds for
induktion eller underhdll av anestesin skall administreras tills effekt uppnas. Innan man anvinder
nagra kombinationer skall den veterindrmedicinska produktlitteraturen for de andra
veterindrmedicinska likemedlen konsulteras. Se avsnitt “Sérskilda varningar”.

Katt:

For medeldjup sedering av katter ska det veterinirmedicinska likemedlet administreras i en dos pa 50
- 150 mikrogram medetomidinhydroklorid / kg kroppsvikt (motsvarande 0,05 - 0,15 ml
veterindrmedicinskt likemedel kg kroppsvikt).

For anestesiska det veterindrmedicinska likemedlet administreras i en dos pa 80 mikrogram
medetomidinhydroklorid / kg kroppsvikt (motsvarande 0,08 ml likemedlet / kg kroppsvikt) och 2,5 till
7,5 mg ketamin / kg kroppsvikt. Vid anvindande av denna dos intrdder anestesiinom 3 - 4 minuter
och varar i 20 - 50 minuter. For ingrepp som tar lingre tid maste administreringen upprepas genom att
anvianda halva den initiala dosen (d.v.s. 40 mikrogram medetomidinhydroklorid (motsvarande 0,04 ml
veterindrmedicinskt likemedel’kg kroppsvikt) och 2,5 - 3,75 mg ketamin / kg kroppsvikt eller 3,0 mg
ketamin / kg kroppsvikt enbart. Alternativt, for ingrepp som tar lingre tid kan anestesin utokas genom
att anvinda inhalationsdmnena isofluran eller halotan, med syre eller syre/kvéaveoxid.

9. Réd om korrekt adminis trering

Inga.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Far ej frysas.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.
Dé forpackningen 6ppnas for forsta gdngen ska datumet utrdknas nér icke-anvént veterindrmedicinskt

lakemedel bor kasseras. Man iakttar dd hallbarhetstiden i 6ppnad forpackning sa som den anges i
denna bipacksedel. Anteckna datumet da likemedlet bor kasseras irutan avsedd for &ndamalet.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
13. Kilassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkiinnande for forsélining:
27425

Forpackning:
1 x 1 glasinjektionsflaska p& 10 mlL
5 x 1 glasinjektionsflaska pa 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
19.06.2024.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas pa
https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsilining och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta
biverkningar:

Le VetB.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

Tel.: +31 348 563 434

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

NederlindernaellerEurovet Animal Health BV.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel

Nederldnderna
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