RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Sedastop Vet, 5 mg/ml sistelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml siistelahust sisaldab:

Toimeaine:
Atipamesoolvesinikkloriid 5 mg (vastab 4,27 mg atipamesoolile)

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Metuilparahidroksibensoaat (E218) 1,0 mg

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)

Naatriumkloriid

Sustevesi

Labipaistev varvitu lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer, kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Medetomidiini vdi deksmedetomidiini rahustava ja muude toimete 18petamine koertel ja kassidel.
3.3 Vastunaidustused

Ei ole.

3.4  Erihoiatused

Pérast veterinaarravimi manustamist tuleb loomadel lasta vdimalikult vaikses kohas puhata.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Juhul kui medetomidiini v6i deksmedetomidiini manustati koos ketamiiniga ei tohi atipamesooli
manustada enne 30 - 40 minuti méddumist ketamiini manustamisest. Kui medetomidiini voi
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deksmedetomidiini toime kdrvaldatakse varem, vaib allesjaav ketamiini toime pdhjustada krampe.
Veterinaarravimit ei tohi kasutada muude rahustavate ainete (nt atsepromasiini, diasepaami voi
opiaatide) toime kdrvaldamiseks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Viltida veterinaarravimi kokkupuudet naha voi limaskestadega. Kui see siiski juhtub, tuleb nahka voi
limaskesta kohe veega loputada.

Juhuslikul veterinaarravimi sustimisel iseendale, allaneelamisel vGi nahale sattumisel péérduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer, kass:
Véga harv Oksendamine, suurenenud siiljeeritus, tahtmatu roojamine
(vahem kui 1 loomal 10 000-st Hingamissageduse suurenemine
ravitud loomast, kaasa arvatud Erutatus®
Uksikjuhud): Tahhukardia®

aKiiresti méodduv.

Kdorvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitusststeemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole soovitatav.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mittespetsiifilised tsentraalsed stimulaatorid (nt 4-aminopuridiin) potentseerivad atipamesooli
aratavat toimet.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarne (i.m.) v8i subkutaanne (s.c.) manustamine.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks méaérata loomade kehamass.

Toime saabub kiiremini pérast intramuskulaarset manustamist. Annust vdib vajadusel korrata.
Sedastop Vet'i manustatakse 15 - 60 min parast medetomidiini vdi deksmedetomidiini manustamist.

Loom saavutab normaaloleku 5 - 10 minuti jooksul.

Koera Sedastop Vet'i annus milliliitrites on sama kui Sedastart Vet’i annus (mikrogrammides



valjendatuna on Sedastop Vet'i annus vorreldes Sedastart Vet'i annusega viiekordne voi
deksmedetomidiini annusega vorreldes kimnekordne).

Kassi Sedastop Vet'i annus milliliitrites on pool Sedastart Vet’i annusest (mikrogrammides
viljendatuna on Sedastop Vet'i annus vorreldes Sedastart Vet’i annusega kahe- ja poolekordne voi
deksmedetomidiini annusega vorreldes viiekordne).

Koer: | Sedastart Vet annus Deksmedetomidiini annus | Sedastop Vet annus
40 pg 1 kg kehamassi | 20 pg 1 kg kehamassi 200 pg 1 kg kehamassi
kohta kohta kohta
Vastab 0,4 ml 10 kg Vastab 0,4 ml 10 kg
kehamassi kohta kehamassi kohta

Kass: | Sedastart Vet annus Deksmedetomidiini annus | Sedastop Vet annus
80 pg 1 kg kehamassi | 40 ug 1 kg kehamassi 200 pg 1 kg kehamassi
kohta kohta kohta
Vastab 0,4 ml 5 kg Vastab 0,2 ml 5 kg
kehamassi kohta kehamassi kohta

Veterinaarravimit vBib kasutada dratamisel ka siis, kui loom on uinutatud Sedastart Vet’i ja ketamiini
Yol

deksmedetomidiini ja ketamiini kombinatsiooniga. Annus on sama kui dratamisel parast Sedastart
Vet’i voi deksmedetomidiini kasutamist ainsa ravimina. Atipamesooli ei tohi manustada enne 30 - 40
minuti méodumist ketamiini manustamisest.

Pérast Sedastop Vet'i manustamist looma hairida nii vahe kui vdimalik.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamine p&hjustab lierutatust ja tahhiikardiat. Need niahud on tavaliselt kerged ja méoduvad
iseenesest mdne tunni jooksul ning seetdttu ei ole vastav ravi tavaliselt vajalik.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCuvet kood:

QVO03AB90

4.2 Farmakodiinaamika

Atipamesool on tugevalt ja selektiivselt a2-retseptoreid blokeeriv aine (a2-antagonist), mis suurendab
neuromediaator noradrenaliini vabanemist nii kesk- kui perifeerses narvisusteemis.

See viib kesknarvististeemi aktiveerumisele simpaatilise aktivatsiooni tottu.

a2-antagonist atipamesool elimineerib o2-retseptoreid aktiveeriva medetomidiini voi

deksmedetomidiini toime. Seetdttu taastab atipamesool kiiresti koera ja kassi normaaloleku
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parast medetomidiini voi deksmedetomidiini kasutamist: loomad drkavad ja suudavad kdndida.
Atipamesooli toime hingamis- ja vereringesusteemi on vahene, kuid manustades pérast rahustit

(02- agonisti) pdhjustab stimpaatilise tegevuse aktiveerumine pulsi kiirenemise ja vererdhu tdusu.
4.3 Farmakokineetika

Atipamesool imendub pérast lihasesisest manustamist kiiresti, maksimaalne kontsentratsioon
kesknarviststeemis saabub 10 - 15 minuti jooksul. Jaotusruumala (Vg) on 1 - 1,25 I/kg parast i.v. vOi
i.m. manustamist.

Atipamesooli eliminatsiooni poolvéartusaeg koeral on ligikaudu 2,6 tundi.

Atipamesool okslideerub peamiselt maksas, vaike osa metiileerub neerudes. PGhiosa metaboliitidest
eritub uriini kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
51 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3 Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis

Hoida otsese paikesevalguse eest kaitstult.

Mitte hoida kulmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis on 10 ml siisteviaal (klaasist, | tlupi) klorobutliul- vi bromobutiiilkummist
punnkorgi ja florineeritud polimeerkattega, pakendatud 1, 5 v8i 10 kaupa.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jdanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet. Beheer B.V.



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1853

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mugiloa valjastamise kuupéev: 19.06.2014

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuli 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

