PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Antisedan vet 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. Koostumus
Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Atipametsolihydrokloridi 5mg

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1 mg

Kirkas, vériton luos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa.

4. Kiyttoaiheet

Medetomidiinin tai deksmedetomidiinin rauhoittavan ja muiden vaikutusten kumoaminen koirilla ja
kissoilla.

S.  Vasta-aiheet

Eiole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Eldinlddkkeen annostelun jilkeen eldimen olisi saatava levéitd mahdollisimman rauhallisessa paikassa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttdon kohde-eldnlajilla:

Valmistetta saa annostella aikaisintaan kun 30—40 minuuttia on kulunut ketamiini-injektiosta
medetomidiini-ketamiini tai deksmedetomidiini-ketamiini yhdistelméalld laékityille eldimille. Mikali
medetomidiinin/deksmedetomidiinin vaikutus kumotaan aikaisemmin, jaljelle jidvan ketamiinin vaikutus
voi aiheuttaa kouristuksia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Ladkkeen padsyd iholle tai limakalvoille tulisi vélttad. Mikali ladkettd kuitenkin péédsee iholle tai
limakalvolle on alue huuhdeltava runsaalla vedelld valittomaésti.

Tiineys ja laktaatio:




Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja maidonerityksen aikana ei ole selvitetty. Kéyttod ei
suositella tineyden tai maidonerityksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Keskushermostoa aktivoivat aineet tehostavat atipametsolin herdttivaa vaikutusta.

Yliannostus:
Yliannostus aiheuttaa ohimenevéé yliaktiivisuutta ja sydimen nopealyontisyyttd. Oireet ovat yleensd
lievid, muutaman tunnin kestavid, eivitkd normaalisti vaadi hoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7 Haittatapahtumat

Kissa, koira:

Hyvin harvinainen Yliaktiivisuus, takykardia, syljen erityksen lisddntyminen,
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, | oksentaminen, ladhattdminen
yksittdiset ilmoitukset mukaan

luettuina):
Maiérittelematon Tahaton ulostaminen, virtsan piddttimisvaikeus, verenpaineen
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd lasku*

esiintyvyyden arviointiin):

* Koirilla on havaittu lyhytaikainen verenpaineen lasku ensimméisten 10 minuutin aikana injektion
jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielté, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttimalld timéin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Lihakseen tai thon alle. Vaikutus alkaa nopeammin lihaksensisdisen annostelun jilkeen. Annostus
voidaan uusia tarvittaessa. Antisedan annetaan 15—60 minuuttia medetomidiinin tai deksmedetomidiinin
jilkeen. Eldin palautuu normaalitilaan 5—10 minuutissa.

Koira: Koiran Antisedan-annos on millilitroissa laskettuna sama kuin medetomidiinin 1 mg/ml tai
deksmedetomidiinin 0,5 mg/ml annos. Antisedan-annos on millilitroissa viidesosa (1/5)
deksmedetomidiinin 0,1 mg/ml annoksesta. Mikrogrammoissa ilmaistuna atipametsoliannos on 5 kertaa
medetomidiinin tai kymmenen (10) kertaa deksmedetomidiinin annos.

Kissa: Kissan Antisedan-annos millilitroissa on puolet medetomidiinin 1 mg/ml tai deksmedetomidiinin
0,5 mg/ml annoksesta ja kymmenesosa (1/10) deksmedetomidiinin 0,1 mg/ml annoksesta.



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

Mikrogrammoissa ilmaistuna atipametsolin annos on 2,5 kertaa medetomidiinin tai viisi (5) kertaa
deksmedetomidiinin annos.

Annosesimerkki:
Koira: | medetomidiini deksmedetomidiini | deksmedetomidini | Antisedan annos
1 mg/ml annos | 0,5 mg/ml annos 0,1 mg/ml annos
1 000 mcg/m? 500 mcg/m? 500 mcg/m? 5 000 mcg/m?
40 meg/kg 20 meg/kg 20 meg/kg 200 meg/kg
=04ml10kg |=04ml/10kg =2,0ml/10 kg =04 ml/10 kg
Kissa | medetomidiini deksmedetomidiini | deksmedetomidini | Antisedan annos
1 mg/ml annos 0,5 mg/ml annos 0,1 mg/ml annos
80 meg/kg 40 meg/kg 40 meg/kg 200 mcg/kg
=0,4 ml/S kg =04 ml/S kg = 1,0 ml/3 kg* =02 ml/5 kg
0,1 ml/3 kg

*Y1i 3 kg painoisille kissoille suositellaan kiytettdvin deksmedetomidiinivalmistetta 0,5 mg/ml.
Antisedania voi kdyttdd herédttdmiseen myds silloin, kun eldin on nukutettu medetomidiini-ketamiini tai
deksmedetomidiini-ketamiini yhdistelmélld. Annos on tdlléin sama kuin pelkéstd rauhoituksesta
heritettidessd. Antisedan injektio voidaan kuitenkin antaa aikaisintaan 30—40 minuutin kuluttua
ketamiini-injektion jilkeen.

9. Annostusohjeet

Eldinlidkkeen annostelun jilkeen eldimen olisi saatava leviatd mahdollisimman rauhallisessa paikassa.

10. Varoajat

FEi oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ali kiyti titi eldinliikettd viimeisen kiyttdpaiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa merkinnidn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivaimaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paAivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle



Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hévittdd talousjatteiden mukana.
Eldinlidkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien héavittimisessé kdytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéaristoa.

Kysy kiyttaméttomien lddkkeiden hivittdmisesti eldinlidkariltasi tai apteekista.

13. Elidinldakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 9999

Pakkauskoko:
Pahvikotelo siséltdd yhden 10 mln injektiopullon.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
10.8.2023

Tati eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Eldinliadkkeet

PL 425,20101 Turku

Puh: +358 10 4261



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska lakemedlets namn

Antisedan vet 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. Sammans iittning

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Atipamezolhydroklorid S5mg
Hjilpimnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1 mg

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hund, katt.

4. Anvindningsomriden

For att upphéva den sedativa effekten och 6vriga effekter av medetomidin och dexmedetomidin hos
hund och katt.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:
Efter administrering av det veterinirmedicinska likemedlet bor djuret {4 vila pa en sa lugn plats som
mojligt.




Sérskilda forsiktighetsatgdrder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Produkten far administreras tidigast 30—40 minuter efter ketamininjektionen hos djur som fétt en
kombination av medetomidin-ketamin eller dexmedetomidin-ketamin. Om effekten av
medetomidin/dexmedetomidin upphévs tidigare, kan effekten av kvarvarande ketamin orsaka kramper.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Undvik att likemedlet kommer 1 kontakt med hud eller slemhinnor. Om likemedlet dnda kommer 1
kontakt med hud eller slemhinnor, ska omradet genast skdljas med en riklig miangd vatten.

Driéktighet och digivning:
Det veterindrmedicinska likemedlets sékerhet under dréktighet och digivning har inte utretts.
Anvéndning under driktighet eller digivning rekommenderas inte.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
Likemedel som stimulerar det centrala nervsystemet forstarker den uppvickande effekten av
atipamezol.

Overdosering:
Overdosering orsakar évergdende hyperaktivitet och 6kad hjirtfrekvens. Symtomen ir vanligen

lindriga, pagér i nigra timmar och krdver normalt inte behandling.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7 Biverkningar

Hund, katt

Mycket séllsynta Hyperaktivitet, takykardi, 6kad salivutsdndring, krékning,
(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, | flimtning
enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

Obestimd frekvens Ofrivillig tarmtdmning, svarighet att hilla urin, sinkning av
(kan inte berdknas fran tillgangliga blodtrycket™®

data)

* Kortvarig sdankning av blodtrycket under de forsta 10 minuterna efter injektionen har observerats hos
hundar.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller den lokala foéretradaren for
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning 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/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:tt och adminis treringsvig(ar)



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

Intramuskulér eller subkutan anvéndning. Effekten borjar snabbare efter intramuskulér administrering.
Doseringen kan upprepas vid behov. Antisedan ges 15-60 minuter efter medetomidin eller
dexmedetomidin. Djuret aterstélls till normaltillstindet inom 5—10 minuter.

Hund: Antisedan-dosen i milliliter f6r hund 4r densamma som medetomidin 1 mg/ml eller
dexmedetomidin 0,5 mg/ml dosen. I milliliter &r Antisedan-dosen en femtedel (1/5) av dexmedetomidin
0,1 mg/ml dosen. I mikrogram &r atipamezoldosen 5 ginger medetomidindosen eller 10 ganger
dexmedetomidindosen.

Katt: Antisedan-dosen i milliliter for katt 4r densamma som hélften av medetomidin 1 mg/ml eller
dexmedetomidin 0,5 mg/ml dosen och en tiondel (1/10) av dexmedetomidin 0,1 mg/ml dosen. I
mikrogram &r atipamezoldosen 2,5 gdnger medetomidindosen eller 5 ganger dexmedetomidindosen.

Dosexempel:

Hund: | medetomidin dexmedetomidin dexmedetomidin Antisedan-dos
1 mg/ml dos 0,5 mg/ml dos 0,1 mg/ml dos
1 000 mcg/m? 500 mcg/m? 500 mcg/m? 5 000 mcg/m?
40 mcg/kg 20 meg/kg 20 meg/kg 200 mcg/kg
=04ml/10kg |=04ml/10kg =2,0ml/10 kg =04 ml/10 kg

Katt: | medetomidin dexmedetomidin dexmedetomidin Antisedan-dos
1 mg/ml dos 0,5 mg/ml dos 0,1 mg/ml dos
80 mcg/kg 40 meg/kg 40 meg/kg 200 meg/kg
=04 ml/S kg =04 ml/5 kg = 1,0 ml/3 kg* =02 ml/5 kg

0,1 ml/3 kg

*For katter som véiger over 3 kg rekommenderas dexmedetomidindosen 0,5 mg/ml.
Antisedan kan anvéndas for uppvickande ocksa nér djuret har sdvts med kombinationen medetomidin-

ketamin eller dexmedetomidin-ketamin. I detta fall &r dosen densamma som vid uppvaknande efter
enbart sedering. Antisedan-injektionen kan dock ges tidigast 30—40 minuter efter ketamininjektionen.

9. Rid om korrekt administrering

Efter administrering av det veterindrmedicinska likemedlet bor djuret fa vila pa en sé lugn plats som
mojligt.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhill for barn.



Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkéinnande for forsiljning och forpackningsstorle kar
MTnr: 9999

Forpackningsstorlek:

Kartong innehéllande en injektionsflaska pa 10 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

10.8.2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsélining:
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:



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

ORION PHARMA Eliinliakkeet
PB 425,20101 Abo
Tel: +358 10 4261



