VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Antisedan Vet 5 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veikliosios medziagos:
atipamezolio hidrochlorido 5 mg/ml;

Pagalbinés medziagos:
metilo parahidroksibenzoato (E218) 1 mg/ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus bespalvis injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims ir katéms sedaciniam ir kitokiam medetomidino arba deksmedetomidino poveikiui panaikinti.
4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Panaudojus Antisedan Vet, gyviinus reikia palikti pailséti kick jmanoma ramesnéje vietoje.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Atipamezolis negali buiti naudojamas anksciau kaip 30—40 min. po ketamino susvirkStimo pacientams kartu

su Domitor Vet ar Dexdomitor. Jei Domitor Vet ar Dexdomitor poveikis stabdomas anksciau, dar veikiant
ketaminui, gali prasidéti traukuliai.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojant veterinarinj vaista, biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos ar gleivinés, o patekus reikia
nedelsiant nuplauti vandeniu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nepalankios reakcijos yra labai retos. Buvo stebéti vémimas ar pernelyg didelis seilétekis, $SnopStimas ir iSmaty
nelaikymas, bet Sie simptomai yra labai reti. Kai kuriems individams gali buti stebimi greitai praeinantys
hiperaktyvumas ir tachikardija.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingoms pateléms ir laktacijos metu vaisto naudoti negalima, nes Antisedan Vet poveikis vaikingumui ir
laktacijai néra tinkamai iStirtas.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nespecifinés centrinio poveikio stimuliuojan¢ios medziagos stiprina atipamezolio prabudimo
skatinamgjj veikima.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia Svirksti ] raumenis ar po oda. Greiciau veikia susvirkstas j raumenis. Prireikus vaistg galima
Svirksti pakartotinai. Atipamezolis Svirk$¢iamas praéjus 15—60 min. po medetomidino arba
deksmedetomidino susvirkstimo. Gyviinas atsigauna per 5—10 min.

Sunims Antisedan Vet dozé mililitrais yra kaip Domitor Vet ar Dexdomitor 0,5 mg/ml. Antisedan Vet dozé
mililitrais yra lygi vienai penktajai (1/5) Dexdomitor 0,1 mg/ml dozés. Skai¢iuojant mikrogramais, Antisedan
Vet reikia 5 kartus daugiau nei Domitor Vet ir 10 karty daugiau nei Dexdomitor 0,5 mg/ml ir Dexdomitor
0,1 mg/ml.

Katéms viena Antisedan Vet dozé mililitrais atitinka pus¢ Domitor Vet ar Dexdomitor 0,5 mg/ml dozés ir
vieng desimtaja (1/10) Dexdomitor 0,1 mg/ml dozés. Skai¢iuojant mikrogramais, Antisedan Vet reikia 2,5
kartus daugiau nei Domitor Vet ir 5 kartus daugiau nei Dexdomitor 0,5 mg/ml ir Dexdomitor 0,1 mg/ml.

Dozavimo pavyzdys

Sunims: Domitor Vet dozé | Dexdomitor Dexdomitor Antisedan Vet dozé
0,5 mg/ml doz¢é 0,1 mg/ml doz¢é
1000 pg/m? 500 pw/m? 500 pw/m? 5000 pw/m?
40 w/kg 20 wkg 20 wkg 200 p/kg
=0,4 ml/10 kg =0,4 ml/10 kg =2,0ml/10 kg =0,4 ml/10 kg
Katéms:
Domitor Vet dozé | Dexdomitor Dexdomitor Antisedan Vet dozé
0,5 mg/ml doz¢é 0,1 mg/ml doz¢é
80 u/kg 40 u/kg 40 u/kg 200 wkg
=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

*Katéms, sverian¢ioms daugiau kaip 3 kg, rekomenduojama naudoti Dexdomitor 0,5 mg/ml.




Be to, Antisedan Vet gali biiti naudojamas gyviinams, nuramintiems ketamino ir Domitor Vet arba Dexdomitor
deriniu, $iy preparaty poveikiui panaikinti. Siuo atveju Antisedan Vet dozavimas yra toks pat kaip ir naudojant
atsigavimui po vieno Domitor Vet ar Dexdomitor susvirkstimo, taciau Antisedan Vet negali biiti naudojamas
anksciau kaip 30 — 40 min. po ketamino susvirkstimo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina

Per didelés vaisto dozés gali sukelti laiking hiperaktyvuma ir tachikardija. Sie poZymiai dazniausiai yra silpni ir
savaime praeinantys per kelias valandas ir todél dazniausiai nereikalauja gydymo.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: prieSnuodis, o,-adrenoceptoriy antagonistas. ATCvet kodas: QV03AB90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Atipamezolis yra stipriai veikianti ir selektyvi a, adrenoreceptorius blokuojanti medziaga (o,-antagonistas), jis
skatina CNS ir periferinés nervy sistemos noradrenalino atpalaidavima. Dél simpatikomimetinés aktyvacijos
stimuliuojama CNS.

Atipamezolis, kaip buidinga a,- antagonistui, naikina (ar slopina) o, receptorius aktyvinanc¢ios medziagos,
medetomidino ar deksmedetomidino, veikimg. Taigi, atipamezolis greitai panaikina medetomidino ar
deksmedetomidino poveikj Sunims ir katéms, ir gyviinai greitai tampa normallis ir sgmoningi (pavyzdZiui,

gyvlnas atgauna sagmong ir gali judéti).

Panaudotas po sedacinés medziagos (o,-agonisto), atipamezolis stimuliuoja simpating nervy sistema ir skatina
sirdies veiklg bei didina kraujo spaudima, taciau kvépavimo ir kraujotakos sistemas veikia nesmarkiai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas j raumenis preparatas greitai absorbuojamas. DidZiausia koncentracija CNS susidaro po

10-15 min. Pasiskirstymo greitis (Vq4) yra nuo 1 iki 2,5 1/kg po susvirkstimo j veng arba j raumenis.
Atipamezolio pusinés eliminacijos laikas yra apie 2,6 val. Didziausias kiekis oksiduojamas kepenyse, nedaug
metilinama inkstuose. Metabolitai i$siskiria daugiausia su §lapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Metilo parahidroksibenzoatas (E218)

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 m.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 3 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 10 ml flakonas su brombutilinés gumos kamsteliu ir fluorinuoto polimero gaubteliu.

6.6.  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1417/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2009-06-19

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-08-31
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Antisedan Vet 5 mg/ml injekcinis tirpalas
Atipamezoli hydrochloridum

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
Atipamezoli hydrochloridum 5 mg, Methylis parahydroxybenzoas (E218) 1 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.
Svirksti j raumenis arba po oda. /i.m., s.c.

8. ISLAUKA

ISlauka: netaikytina.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 3 mén.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Netaikytina.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1417/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Antisedan Vet 5 mg/ml injekcinis tirpalas
Atipamezoli hydrochloridum

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Atipamezoli hydrochloridum 5 mg/ml

3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m., s.c.

5.  ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Antisedan Vet 5 mg/ml injekcinis tirpalas

1. RINKODAROS TEISES TURETOJAS IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Antisedan Vet 5 mg/ml injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veikliosios medziagos:
atipamezolio hidrochlorido 5 mg/ml.

Pagalbinés medZiagos:
metilo parahidroksibenzoato (E218) 1 mg/ml.
4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims ir katéms sedaciniam ir kitokiam medetomidino arba deksmedetomidino poveikiui panaikinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nepalankios reakcijos yra labai retos. Buvo stebéti vémimas ar pernelyg didelis seilétekis, Snopstimas ir
defekacija, bet Sie simptomai yra labai reti. Kai kuriems gyviinams gali pasireiksti greitai praeinantys
hiperaktyvumas ir tachikardija.

Pastebéjus bet kokj sunky poveik] ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina informuoti
veterinarijos gydytoja.



7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia Svirksti ] raumenis ar po oda. Greiciau veikia susvirkstas j raumenis. Prireikus vaista galima Svirksti
pakartotinai. Atipamezolas $virkstinas praéjus 15-60 min. po medetomidino arba deksmedetomidino susvirkstimo.
Gyvunas atsigauna per 5-10 min.

Sunims Antisedan Vet dozé mililitrais yra kaip Domitor Vet ar Dexdomitor 0,5 mg/ml. Antisedan Vet dozé
mililitrais yra lygi vienai penktajai (1/5) Dexdomitor 0,1 mg/ml dozés. Skaic¢iuojant mikrogramais, Antisedan Vet
reikia 5 kartus daugiau nei Domitor Vet ir 10 karty daugiau nei Dexdomitor 0,5 mg/ml ir Dexdomitor 0,1 mg/ml.
Katéms viena Antisedan Vet doz¢é mililitrais atitinka puse Domitor Vet ar Dexdomitor 0,5 mg/ml dozés ir vieng
desimtaja (1/10) Dexdomitor 0,1 mg/ml dozés. Skaiciuojant mikrogramais, Antisedan Vet reikia 2,5 karto daugiau
nei Domitor Vet ir 5 kartus daugiau nei Dexdomitor 0,5 mg/ml ir Dexdomitor 0,1 mg/ml.

Dozavimo pavyzdys

Sunims:
Domitor Vet dozé | Dexdomitor Dexdomitor Antisedan Vet dozé
0,5 mg/ml doz¢ 0,1 mg/ml doz¢
1 000 pg/m? 500 pg/m? 500 pg/m? 5000 pg/m?
40 ug/kg 20 ug/kg 20 ug/kg 200 pug/kg
=0,4 ml/10 kg =0,4 ml/10 kg =2,0ml/10 kg | =0,4 ml/10 kg
Katéms:
Domitor Vet dozé¢ | Dexdomitor Dexdomitor Antisedan Vet dozé
0,5 mg/ml dozé 0,1 mg/ml dozé
80 wkg 40 p/kg 40 pg/kg 200 p/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

* — Katéms, sverian¢ioms daugiau kaip 3 kg, rekomenduojama naudoti Dexdomitor 0,5 mg/ml.
Be to, Antisedan Vet gali biiti naudojamas gyviinams, nuramintiems ketamino ir Domitor Vet arba Dexdomitor
deriniu, $iy vaisty poveikiui panaikinti. Siuo atveju Antisedan Vet dozavimas yra toks pat kaip ir naudojant

atsigavimui po vieno Domitor Vet ar Dexdomitor suSvirkstimo, taciau Antisedan Vet negalima naudoti anks¢iau
kaip 30-40 min. po ketamino susvirkstimo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Ziareéti 8 skyriy.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI



Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés po
,»Tinka iki* ir buteliuko po ,,EXP.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmine¢ pakuote, — 3 mén.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Naudojus Antisedan Vet, gyviinus reikia palikti pailséti kiek jmanoma ramesnéje vietoje.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojant veterinarinj vaistg, biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos ar gleivinés, o patekus reikia nedelsiant
nuplauti vandeniu.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Atipamezolo negalima naudoti anks¢iau kaip 30-40 min. po ketamino suSvirkstimo gyviinams, kuriems kartu su
ketaminu naudojamas Domitor Vet ar Dexdomitor. Jei Domitor Vet ar Dexdomitor poveikis panaikinamas
anksciau, liekamasis ketamino poveikis, gali sukelti traukulius.

Vaikingumas ir laktacija
Vaikingoms pateléms ir laktacijos metu vaisto naudoti negalima, nes Antisedan Vet poveikis vaikingumui ir

laktacijai néra tinkamai iStirtas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nespecifinés centrinio poveikio stimuliuojancios medziagos stiprina atipamezolio prabudimo skatinamajj
veikima.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina
Per didelés vaisto dozés gali sukelti laiking hiperaktyvumg ir tachikardija. Sie pozymiai dazniausiai yra silpni ir
savaime praeinantys per kelias valandas ir todél dazniausiai nereikalauja gydymo.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinkg.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2018-08-31

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.



