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

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija;
Le VetB.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Sedastart vet 1 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Vaikuttava aine: Medetomidiininydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Sedastart vet on kirkas, vériton, steriili vesiliuos.

1 ml injektionestetta sisaltaa:

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

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

4. KAYTTOAIHEET

Koira ja kissa:
Rauhoitus kasittelyn helpottamiseksi. Nukutuksen esilaakitys.

Kissa:
Nukutukseen yhdessa ketamiinin kanssa lyhytkestoisia pienid kirurgisia toimenpiteitd varten.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad eldimille, joilla on todettu:

- vakava sydan- ja verenkirtoelimistdn sairaus tai hengityselinsairaus tai maksan tai munuaisten
vajaatoiminta.

- ruoansulatuskanavan mekaaninen hairi6 (mahalaukun kiertyméd, kuroumat, ruokatorven tukokset).
- tiineys



- sokeritauti

- shokki, kuihtuminen tai vakava heikkokuntoisuus

Ei saa kayttd4 samanaikaisesti sympaattista hermostoa kiihottavien amiinien kanssa.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttéa eldimille, joilla on silmésairauksia, joissa silmanpaineen nousu vaikuttaa haitallisesti.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Sydamen harvalyontisyys ja eteis-kammiokatkos (1. ja 2. asteen) sekd satunnaisesti sydamen
lisélyonteja. Sepelvaltimoiden supistuminen. Sydamen minuuttitilavuuden vaheneminen. La&kkeen
antamisen jalkeen verenpaine kohoaa aluksi ja laskee sitten normaalitasolle tai vahdn normaalia
alemmaksi.

Harvinaisissa tapauksissa on raportoitu keuhkoddeemaa, erityisesti kissoilla. Verenkierron
lamaantumisesta ja yhtaaikaisesta keuhkojen, maksan tai munuaisten verentungoksesta johtuvia
kuolemia on raportoitu.

Hengityslamaa saattaa esiintyd. Sinertyminen.

Verenkierto- ja hengityslamassa ventiloiminen ja liséhapen antaminen saattavat olla aiheellisia.
Atropiini saattaa lisatd syddmen lyontitineytta.

Jotkut Kkoirat ja useimmat kissat oksentavat 5 - 10 minuuttia injektion jalkeen. Kissat saattavat
oksentaa myo6s herdtesséén. Jotkut yksilot ovat herkkia koville &énille.

Lisdantynyt virtsaneritys. Alilampo. Kipua pistoskohdassa ja linasvapinaa saattaa esiintyd.
Yksittéisissa tapauksissa insuliinierityksen vahenemisestd johtuva verensokerin kohoaminen.
N&ma haittavaikutukset voivat olla yleisempiéd alle 10 kg painoisilla koirilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 elaint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 elaint&)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaékérillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira ja kissa.
8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Eldinladkevalmiste annetaan:
Koira: lihakseen-tai laskimoon.
Kissa: lihakseen.

Tarkan annoksen varmistamiseksi asianmukaisella asteikolla varustetun ruiskun kaytto
on suositeltavaa pienid maaria annettaessa.

Koira:

Rauhoitukseen elainld&dkevalmistetta annostellaan 750 mikrog laskimoon tai 1000 mikrog lihakseen
kehon pinta-alan neliémetrid kohden. Kayta alla olevaa taulukkoa sopivan annostuksen maarittdmiseen
eldimen 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):

elaimen paino i.v.injektio i.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 0.44 314 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
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 Eldinladkevalmisteen annos on 10 — 40 ug medetomidiininydrokloridia

painokiloa kohti, vastaten 0,1 — 0,4 ml eldinladkevalmistetta 10 painokiloa kohden.

Tarkka annos riippuu yhdistelméssa kéytettavista ladkkeista ja niiden annoksista. Annos

tulee lisdksi sovittaa leikkauksen tyypin, keston ja menettelytavan mukaan, seké potilaan luonne ja
paino huomioiden. Medetomidiini-esilaékitys vahentdd merkittavasti

anestesiaan tarvittavaa induktioaineen annosta, seké vahentaé anestesian yllapitamiseksi

tarvittavaa inhalaatioanesteettien kayttod. Kaikkia anestesian induktioon tai yllapitoon

kaytettavia aineita annetaan, kunnes niiden vaikutus on havaittavissa. Jos medetomidiinia kéytetaan
yhdessad muiden valmisteiden kanssa, ndiden valmisteiden

valmistetiedoista l6ytyvat tiedot tulee huomioida. Katso myds kohta 4.5.

Kissa:

Kohtalaisen syvdan rauhoitukseen kaytettdva eldinlddkevalmisteen annos on 50 - 150 mikrog
medetomidiinihydrokloridia painokiloa kohti (vastaten 0,05 — 0,15 ml valmistetta painokiloa kohden).
Nukutukseen kaytettdvd eldinladkevalmisteen annos on 80 mikrog medetomidiinihydrokloridia
painokiloa kohti (vastaten 0,08 ml valmistetta painokiloa kohden) ja 25 — 75 mg ketamiinia
painokiloa kohti.

Talla annostuksella anestesia saavutetaan 3 - 4 minuutin kKuluessa ja se kestaa 20 - 50 minuutin ajan.
Pidempéa kestavissa toimenpiteissa anestesiaa tulee pidentadd antamalla puolet aloitusannoksesta (eli
40 mikrog medetomidiinihydrokloridia (vastaa 0,04 ml valmistetta painokiloa kohti) ja 2,5 - 3,75 mg
ketamiinia painokiloa kohti tai pelkk&& ketamiinia 3,0 mg painokiloa kohti. Vaihtoehtoisesti anestesiaa




voidaan pidentdd inhalaatioanesteeteilla, isofluraanilla tai halotaanilla, yhdessa hapen tai hapen ja
ilokaasun kanssa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei ole.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Ei saa jaatya.

Ala kayta tata elainladkevalmistetta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméaisen avaamisen jalkeen: 28 paivaa.

Kun pakkaus avataan ensimmaisen kerran, lasketaan paivamaara, jolloin injektiopulloon jaljelle jaanyt
kayttdmaton valmiste on havitettdva. Ajankohtaa laskettaessa kéytetdan lahtokohtana tassé
pakkausselosteessa mainittua kaytonaikaista séilytysaikaa. Pakkauksen havittdmispaivamaaré
merkitdén sille varattuun kohtaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

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

Eldimi& koskevat erityiset varotoimet

Eladimelle on aina tehtdva kliininen tutkimus ennen rauhoittavan ladkityksen antamista ja/tai
yleisanestesiaa. Suurirotuisilla Koirilla tulee valttaa korkeita medetomidiiniannoksia. Varovaisuutta on
noudatettava, jos medetomidiinia kéytetddn yhdessé muiden rauhoitus- tai nukutusaineiden kanssa,
silli medetomidiini vahentaa niiden tarvetta huomattavasti. Anesteetin annosta tulee pienentéé
vastaavasti ja annos tulee titrata vasteen mukaan, koska eri potilaiden tarpeet vaintelevat
huomattavasti. Jos medetomidiinia kaytetd&n yhdessa muiden sedatiivien kanssa, tulee huomioida
ndiden valmisteiden valmistetiedoissa mainitut varoitukset ja vasta-aiheet.

Elaimille ei saa antaa ruokaa 12 tuntiin ennen yleisanestesiaa.

Eldimen tulisi antaa olla rauhallisessa ja hiljaisessa ymparistdssa maksimaalisen rauhoittavan
vaikutuksen saavuttamiseen asti, mika kest&a yleensa 10-15 minuuttia. Mitdan toimenpiteitd ei tulisi
aloittaa eik& muita ladkkeitd antaa ennen kuin maksimaalinen rauhoittuminen on saavutettu.

Laakityt eldimet tulee pitdd lampimind ja tasalampdisind seka toimenpiteiden ettd heradmisen aikana.
Silméat tulisi suojata sopivalla silmid kostuttavalla valmisteella.

Hermostuneiden, aggressiivisten ja kiihtyneiden eldinten tulisi antaa rauhoittua ennen laédkkeen
antamista.

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

Kéytettdessa medetomidiinia sydén- ja verisuonisairauksista karsiville, vanhoille tai huonokuntoisille
elaimille tulee noudattaa varovaisuutta. Maksan ja munuaisten toiminta tulee tarkastaa ennen
valmisteen kayttod. Koska ketamiini yksin kdytettynad 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 elainlaakevalmistetta antavan henkilon on noudatettava



Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensé tai kun sitd on nielty, on kdannyttava valittomasti laékarin
puoleen ja naytettava tille pakkausselostetta tai myyntipallysta. ALA AJA AUTOA, koska sedaatio
ja verenpaineen muutokset ovat mahdollisia.

Valta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue valittdmasti runsaalla vedella.

Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla puhtaalla vedelld. Jos silmét alkavat
oireilla, hakeudu ladkarin hoitoon.

Raskaana olevien naisten tulisi noudattaa erityista varovaisuutta valmisteen kasittelyssa koska itseen
osunut vahinkoinjektio saattaa aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ohjeita ladkarille:

Medetomidiini on alfa-2-adrenoreseptoriagonisti, joka saattaa aiheuttaa annoksesta riippuen
sedaatiota, hengityslamaa, sydamen harvalyontisyyttd, alhaista verenpainetta, suun kuivumista ja
verensokerin kohoamista. Kammioperéisia rytmihairiéitd on myds raportoitu.

Hengitys- ja verenkierto-oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty, mink& vuoksi sité ei tule
kayttaa tineyden ja imetyksen aikana.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muiden keskushermostoa lamaavien ladkeaineiden ja medetomidiinin samanaikaisen k&ytoén voidaan
odottaa voimistavan toistensa vaikutuksia. Annostusta tulee muuttaa vastaavasti.

Medetomidiini véhent&& merkittdvésti nukutusaineiden tarvetta.

Medetomidiinin vaikutukset voidaan kumota antamalla atipametsolia ta johimbiinia.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus aiheuttaa pddasiassa nukutus- tai rauhoitusvaikutuksen pidentymistd. Joissakin
tapauksissa voi esiintyd syddmeen tai hengityselimistoon kohdistuvia vaikutuksia. Y liannostuksen
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 mika yksin kaytettyna saattaa
aiheuttaa kohtauksia koirilla ja kouristuksia kissoilla). Kéyta 5 mg/ml -vahvuista atipametsoli
hydrokloridia millilitroina lihakseen koirilla saman verran kuin 1 mg/ml vahvuista
medetomidiinihydrokloridia ja kissoilla puolet medetomidiininydrokloridin (1 mg/ml) —annoksesta.
Koiran atipametsolinydrokloridiannos milligrammoissa on 5 kertaa suurempi ja kissoilla 2,5 kertaa
suurempi kuin annettu medetomidiininydrokloridiannos. Alfa-2-antagonisteja tulisi antaa aikaisintaan
30 - 40 minuuttia ketamiinin antamisen jélkeen.

Jos syddmen harvalyontisyyden kumoaminen on tarpeen, mutta rauhoitusvaikutus halutaan séilyttaa,
voidaan kéyttaa atropiinia.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kéyttaméattomat elainladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méaéaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

3.9.2015

15. MUUT TIEDOT

1 x 1 lasinen injektiopullo (10 ml)
5 x 1 lasinen injektiopullo (10 ml)



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
Lisétietoja tasté eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

FaunaPharma Oy, PL 12, 02211 Espoo, info@faunapharma.fi



BIPACKSEDEL
Sedastart vet. 1,0 mg/ml injektionsvatska, losning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Le VetB.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sedastart vet 1 mg/ml injektionsvatska, l6sning for hund och katt
Aktiv substans: medetomidinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Sedastart vet &r en Klar farglos, steril vattenlosning.
1 ml injektionsvatska, [6sning innehdller:

Aktiv substans:

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

Hjalpamnen:

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

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hund och katt:

Sedering for att underlatta handhavande av djuret. Premedicinering infor generell anestesi.
Katt:

| kombination med ketamin for generell anestesi vid mindre Kirurgiska ingrepp med kort
duration.

5. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas till djur med:



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

- Mekaniska stérningar i matsmaktningskanalen (torsio ventriculi, inkarcerering,
matstrupshinder).

- Dréktighet

- Diabetes mellitus.

- Shocktillstand, utméargling eller alivarlig kraftloshet.

Far inte anvandas samtidigt med sympatomimetiska aminer.

Far inte anvandas i fall av kand overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
annat innehallsamne.

Far inte anvandas hos djur med dgonproblem dar en 6kning av intraokulart tryck ar skadligt.

6. BIVERKNINGAR

Bradykardi med atrioventrikulart block (I och Il graden) och ibland extrasystolier. Vasokonstriktion i
kransartarer. Minskad hjarteffekt. Blodtrycket okar initialt efter administrering och atergar sedan till
normalt, eller ndgot under normalt.

| sallsynta fall har lungédem rapporterats, sarskilt hos katter. Dod fran cirkulationssvikt med svar
Overbelastning av lungor, lever eller njure har rapporterats.

Andningsdepression kan intréffa, cyanos.

Vid cirkulatorisk och andnings-depression kan manuell ventilation och syrgasstdd vara indicerat.
Atropin kan oka hjartfrekvensen.

Nagra hundar och de flesta katter kraks inom 5 - 10 minuter efter injektion. Katter kan ocksa krékas
under aterhamtningen. Ljudkanslighet observeras i en del individer.

Okad diures. Hypotermi. Smarta vid injektionsstallet och muskeltremor kan ses. | enstaka fall
reversibel hyperglykemi péa grund av hammad insulinutséndring.

Hos hundar med en kroppsvikt pa mindre an 10 kg kan ovannamnda biverkningar upptrada mer
frekvent.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler an1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala
om det fOr veterindren.

7. DJURSLAG

Hund och katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)



Det veterindrmedicinska lakemedlet ar avsett for:

Hund: intramuskulédr eller intravends anvandning.

Katt: intramusk uldr anvandning.

Vid administrering avsma mangder rekommenderas att man anvander en spruta med lamplig
gradering for att garantera exakt dosering.

Hund:

For sedering bor doshastigheten for det veterindrmedicinska lakemedlet vara 750 mikrogram
medetomidinhydroklorid i.v. eller 1000 mikrogram medetomidinhydroklorid i.m. per
kvadratmeter kroppsyta. Anvand tabellen nedan for ett bestamma ratt dos pa basis av
kroppsvikten:

Maximal effekt uppnas inom 15 — 20 minuter. Klinisk effekt &r dosberoende och varar under
30 — 180 minuter.

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

Kroppsvikt [kg] | i.v. - Injektion motsvarande i.m. — Injektion | motsvarande
[mI] [pg/kg bw [ml] [pg/kg bw
kroppsvikt] 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 0.30 375 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 0.44 314 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

70 1.29 18.4 1.72 24.6

80 141 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 veterindrmedicinska lakemedlet administreras i en dosering av 10-40
mikrogram

medetomidinhydroklorid per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,1-0,4 ml lakemedlet per 10 kg
kroppsvikt. Den exakta dosen beror pa vilken kombinationen av andra likemedel som anvéands 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 anvands for induktion av anestesin minskas avsevart och &ven doseringen av det




anestetikum som anvands for underhall av anestesin kan minskas. Alla anestetika som anvéands for
induktion eller underhall av anestesin skall administreras tills effekt uppnas. Innan man anvéander
nagra kombinationer skall produktlitteraturen for de andra likemedlen konsulteras. Se avsnitt 4.5.

Katt:

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

For anestesi ska det veterindrmedicinska lakemedlet administreras i en dos pa 80 mikrogram
medetomidinhydroklorid / kg kroppsvikt (motsvarande 0,08 ml lakemedlet / kg kroppsvikt)
och 2,5till 7,5 mg ketamin / kg kroppsvikt. Vid anvandande av denna dos intrader anestesi
inom 3 - 4 minuter och varar i 20 - 50 minuter. FOr ingrepp som tar lingre tid maste
administreringen upprepas genom att anvanda halva den initiala dosen (d.v.s. 40 mikrogram
medetomidinhydroklorid (motsvarande 0,04 milikemedlet / kg kroppsvikt) och 2,5 - 3,75 mg
ketamin / kg kroppsvikt eller 3,0 mg ketamin / kg kroppsvikt enbart. Alternativt, for ingrepp
som tar langre tid kan anestesin utdkas genom att anvanda inhalationsémnena isofluran eller
halotan, med syre eller syre/kvaveoxid.

9. ANVISNING FOR KORREKTADMINISTRERING
Inga.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas

Anvand inte detta veterinarmedicinska likemedel efter utgangsdatum som anges pa etiketten och pa
kartongen efter EXP.

Hallbarhet efter det att inre forpackningen Oppnats forsta gangen: 28 dagar. Da forpackningen 6ppnas
for forsta gangen ska datumet utréaknas nér icke-anvant likemedel bor kasseras. Man iakttar da
hallbarhetstiden i dppnad forpackning sa som den anges i denna bipacksedel. Anteckna datumet da
likemedlet bor kasseras i rutan avsedd for &ndamalet.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Medetomidin ger eventuellt inte analgesi genom hela sederingsperioden, darfor skall man
Overvdga att ge ytterligare analgesi vid smartsamma procedurer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Alla djur bor genomga en klinisk undersokning innan veterindarmedicinska ldkemedel for sedering
och/eller generell anestesiges. Hogre doser medetomidin skall undvikas till hundar av stor ras.
Forsiktighet bor iakttas da medetomidin kombineras med andra anestetika eller sedativa (t.ex. ketamin,
tiopental, propofol, halotan), eftersom medetomidin betydligt minskar anestetikabehovet. Det
anestetiska likemedlets dos bor reduceras i motsvarande grad och titreras till relevant svar pa grund av
avsevart varierande behov mellan patienter. Innan man anvander nagra kombinationer skall man
observera varningar och kontraindikationer i litteraturen for de andra produkterna.

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 nagot ingrepp eller ge annan medicin innan maximal
sedering har uppnatts.

Behandlade djur skall hallas varma och vid konstant temperatur, bade under ingreppet och
aterhamtningen. Ogonen skall skyddas med ett impligt smérjmedel.

Nervosa, aggressiva eller upphetsade djur skall ges mdjlighet att lugna sig innan behandlingen inleds.
Sjuka och kraftlésa hundar och katter bér endast premedicineras med medetomidin fore inledning och
uppehallande av generell anestesi, baserat pa en risk-nytta-vardering.

Forsiktighet skall iakttagas vid anvéndning av medetomidin till djur med kardiovaskuldr sjukdom,
eller till aldre djur eller djur med allmant dalig halsa. Lever- och njurfunktion skall utvarderas fore
anvandning. Medetomidin kan orsaka andningsdepression och under sadana omsténdigheter kan
manuell ventilation behdva utforas och syre tillforas.

Eftersom ketamin ensamt kan

framkalla kramper, skall alfa-2antagonister inte administreras inom 30—40 minuter efter ketamin. For
doseringsanvisningar, se avsnittet om ¢verdosering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for pe rsoner som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

1. Vid oavsiktligt oralt intag eller sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln,

men KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan uppsta.

2. Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

3. Efter kontamination, tvatta genast exponerad hud med stora méangder vatten.

4. Avldgsna kontaminerade klader som dr i direktkontakt med hud.

5. Om produkten oavsiktligt kommer in i 6gonen, skélj med rikligt med féarskt vatten. Om

symptom uppstar, sok lakarhjalp.

6. Omgravida kvinnor handhar produkten skall sérskild forsiktighet iakttas for att undvika
sjalvinjektion

eftersom uterina sammandragningar och sénkt blodtryck hos fostret kan uppsta efter

oavsiktlig systemisk exponering.

Till lakaren:

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

Anvandning under draktighet och laktation
Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under dréktighet och laktation. Det
skall darfor inte anvéndas under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning avandra CNS-dampande medel kan forvéantas potentiera saval deras

effekt som den aktiva substansen i Sedastart vet. La&mplig dosjustering bor goras. Medetomidin
minskar markant anestetikabehovet. Se ocksa andra delen av detta avsnitt. Effekterna av medetomidin
kan motverkas genom administrering av atipamezol eller yohimbin. Se ocksa avsnittet ”Overdosering’
nedan.

’

Overdosering (symptom, akuta atgarde r, motgift) (om nodvandigt)

| fall av 6verdosering ses framst utdragen anestesieller sedering. | vissa fall kan kardiorespiratoriska
effekter intraffa. FOr behandling av kardiorespiratoriska effekter som fororsakas av 6verdosering
rekommenderas en alfa-2-antagonist, t.ex. atipamezol eller yohimbin, forutsatt att inte upphévande av
sedering &r farligt for patienten (atipamezol upphaver inte ketamins effekter vilka kan orsaka anfall
hos hundar och framkalla kramper hos katter nar det anvands ensamt). Alfa-2-antagonister skall inte
administreras inom 30-40 minuter efter ketamin. Anvand atipamezolhydroklorid 5 mg/ml
intramuskulart till hund i samma volym som medetomidinhydroklorid 1 mg/ml, anvénd 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 ar nodvandigt att upphéava bradykardi men behalla sedering kan atropin anvandas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
3.9.2015

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Glasflaska 1x10 ml.
Glasflaska 1x5x10 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning.

FaunaPharma Oy, PB 12, 02211 Esbo, info@faunapharma.fi



