PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Antisedan 5 mg/ml injek¢ni roztok

2 SloZeni
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Atipamezoli hydrochloridum 5mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1 mg

Ciry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi, kocky

4. Indikace pro pouziti

Zruseni sedativnich a dalsich ¢inkd medetomidinu nebo dexmedetomidinu u psi a kocek.

S. Kontraindikace

Nepouzivat u bfezich zvirat.

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku by zvirata méla byt umisténa na klidném miste.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhil zvitat:

U pacientl, kterym byl aplikovan ketamin s medetomidinem nebo dexmedetomidinem, nesmi byt
podan tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek diive nez 30 az 40 minut po jejich podani. Pokud je ucinek
alfa-2-agonisty eliminovan diive, zbytkovy ucinek ketaminu mtze zptsobit kiece.

Zvlastni opatfeni urené pro osobu, ktera podava veterinarni 1éCivy pfipravek zviratim:

Zabrante kontaktu s pokozkou, ofima a sliznicemi. V piipadé¢ nahodného potfisnéni omyjte ihned
zasazenou cast proudem cisté vody. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte lékatskou pomoc.
Odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

Zabrante nahodnému pozieni nebo samopodani injekce. V pfipadé ndhodného pozieni nebo
sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci praktickému lékati. Netid'te motorova vozidla a bud’te doprovazeni dalsi osobou.




Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Podavani béhem biezosti nebo laktace se nedoporucuje.

Interakce jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
Pouziti nespecifickych centralnich stimulancii (jako 4-aminopyridinu) potencuje probouzeni vyvolané
atipamezolem.

Ptedavkovani:
Projevuje se reverzibilni hyperaktivitou a tachykardii. Tyto znamky jsou obvykle mirné a jejich trvani
omezeno na nékolik hodin, a tudiz vétSinou nevyzaduji 1éCbu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. NEZADOUCI UCINKY

Cilové druhy zvirat: psi, kocky

Velmi vzacné Poruchy chovani
(<1 zvite / 10 000 Prechodna hyperaktivita
osetfenych zvifat,
véetne€ ojedinélych | Kardiovaskularni poruchy
hlaseni): Piechodna tachykardie

Gastrointestinalni poruchy
Defekace

Zvysena salivace

Zvraceni

Respiracni poruchy
Lapani po dechu

HIaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na
svého veterinarniho Iékare. Nezddouci ucinky mizete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drZitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci
této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intramuskulérni a subkutanni podani.

Utinek se dostavuje rychleji po i.m. podani. Pokud je to nezbytné, mize byt aplikace piipravku
opakovana. Atipamezol je aplikovan 15-60 minut po medetomidinu nebo dexmedetomidinu. Zvifata
se vraceji do fyziologického stavu po 5—10 minutach.




U pst — davka Antisedanu vyjadfena v mililitrech je stejnd jako ddvka Domitoru nebo Dexdomitoru
0,5 mg/ml. Davka Antisedanu v mililitrech je jednou pétinou (1/5) objemu davky Dexdomitoru
0,1 mg/ml. Vyjadfeno v mikrogramech, davka atipamezolu je 5x vys$si nez davka medetomidinu a 10 x
vy$$i nez dexmedetomidinu.

U kocek — davka Antisedanu vyjadfena v mililitrech je poloviéni nez davka Domitoru nebo
Dexdomitoru 0,5 mg/ml a je jednou desetinou (1/10) davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml. Vyjadieno
v mikrogramech, davka atipamezolu je 2,5x vy$§i nez davka medetomidinu a 5x vyS$i nez
dexmedetomidinu.

Priklady davkovani

Psi: Dévka Dévka Dévka Dévka
(medetomidin) | (dexmedetomidin) (dexmedetomidin) (atipamezol)
Domitor Dexdomitor 0,5 Dexdomitor 0,1 Antisedan

mg/ml mg/ml

1000 pg/m? 500 pg/m? 500 pug/m? 5000 pg/m?
40 pg/kg 20 ug/kg 20 ng/kg 200 pg/kg
=04ml/10kg |=0,4ml/10 kg =2,0ml/10 kg =0,4 ml/10 kg

Ko¢ky: | Davka Davka Davka Davka
(medetomidin) | (dexmedetomidin) (dexmedetomidin) (atipamezol)
Domitor Dexdomitor 0,5 mg/ml | Dexdomitor 0,1 mg/ml | Antisedan
80 ug/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
=0,4 ml/5 kg =0,4 ml/5 kg = 1,0 ml/3 kg* =0,2 ml/5 kg

0,1 ml/3 kg

* Pro kocky s hmotnosti vyssi nez 3 kg se doporucuje Dexdomitor 0,5 mg/ml.

Antisedan muze byt také pouzit pii reverzi, kdyz je zvife sedovano kombinaci ketamin a medetomidin
nebo dexmedetomidin. Davka Antisedanu je v tomto pfipadé¢ stejnd jako u zruseni uc¢inku
medetomidinu nebo dexmedetomidinu po jednorazovém podani, ale nesmi byt aplikovana diive jak
30—40 minut po aplikaci ketaminu. V opa¢ném piipad¢ je eliminovan U¢inek medetomidinu nebo
dexmedetomidinu a pfetrvavajici vliv ketaminu mtze vyvolat konvulze.

9. Informace o spravném podavani

Zatku lze propichnout max. 50krat.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

Chrante pied mrazem.



Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/126/98-C

Velikost baleni: 10 ml

15. Datum posledni revize piibalové informace
Prosinec 2023

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zdstupce a kontaktni udaje pro hladSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IléCivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
mailto:orion@orionpharma.cz

