PAKKAUSSELOSTE

Sedator vet 1,0 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Sedator vet 1,0 mg/ml injektioneste, liuos kissoille ja koirille
Medetomidiinihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Sedator vet on kirkas, variton, steriili vesiliuos.
1 ml injektionestettd sisdltaa:

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

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,0 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216) 0,2 mg

4. KAYTTOAIHEET

Koiraja kissa:
Rauhoitus kisittelyn helpottamiseksi. Nukutuksen esildakitys.

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

S. VASTA-ATIHEET

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on todettu:

- vakava syddmen vajaatoiminta tai hengityselinsairaus tai maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

- ruoansulatuskanavan mekaaninen hiirid (mahalaukun kiertymi, kuroumat, ruokatorven tukokset).
- diabetes mellitus.

- shokki, kuthtuminen tai vakava heikkokuntoisuus

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti sympaattista hermostoa kithottavien amiinien kanssa.

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

Ei saa kédyttaa eldimille, joilla on silméisairauksia, joissa silmdnpaineen nousu vaikuttaa haitallisesti.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Sydédmen harvalyontisyys ja eteis-kammiokatkos (1. ja 2. asteen) sekd satunnaisesti syddimen



lisdlyontejd. Sepelvaltimoiden supistuminen. Syddmen minuuttitilavauden véheneminen. Ladkkeen
antamisen jilkeen verenpaine kohoaa aluksi ja laskee sitten normaalitasolle tai vihin normaalia
alemmaksi. Jotkut koirat ja useimmat kissat oksentavat 5 - 10 minuuttia injektion jilkeen. Kissat
saattavat oksentaa myds herdtessaén. Jotkut yksilot ovat herkkid koville dénille.

Lisdéntynyt virtsaneritys. Alilimpd. Hengityslamaa, sinerrysti, kipua pistoskohdassa ja lihasvapinaa
saattaa esiintyd. Yksittdisissd tapauksissa insulimierityksen vahenemisestd johtuva verensokerin
kohoaminen. Harvinaisena haittavaikutuksena medetomidiinin kédyton jilkeen on raportoitu
keuhkop6hda.

Verenkierto- ja hengityslamassa ventiloiminen ja lisihapen antaminen saattavat olla aiheellisia.
Atropiini saattaa lisdtd syddmen lyontitiheytta.
Namai haittavaikutukset voivat olla yleisempid alle 10 kg painoisilla Koirilla.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijoitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Sedator vet annetaan:

Koira: injektiona lihakseen tai laskimoon.
Kissa: mjektiona lihakseen.

Tarkan annoksen varmistamiseksi asianmukaisella asteikolla varustetun ruiskun kaytté on
suositeltavaa pienid méirid annettaessa.

Koira:

Rauhoitukseen Sedator vet -annos on 750 mikrog medetomidinihydrokloridia laskimoon tai 1000
mikrog medetomidiinihydrokloridia lihakseen kehon pinta-alan neliometrid kohden. Kéyti alla olevaa
taulukkoa sopivan annostuksen madrittdmiseen eldimen painon perusteella.

Maksimaalinen vaikutus saavutetaan 15 - 20 minuutin kuluessa. Kliininen vaikutus on annoksesta
riippuvainen ja se kestééd 30 - 180 minuuttia.

Sedator vet annostus (ml ja mikrog medetomidiinihydrokloridia elopainokiloa kohden):

eldimen paino (kg) iv injektio im injektio
ml 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 0,19 475 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 0,44 489
10 0,35 35,0 0,47 470
12 0,40 333 0,53 442
14 0,44 314 0,59 421
16 0,48 30,0 0,64 40,0




18 0,52 289 0,69 383
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 243 0,98 327
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 222 1,18 295
50 1,03 20,6 1,37 274
60 1,16 19,3 1,55 258
70 1,29 184 1,72 246
80 141 17,6 1,88 235
90 1,52 16,9 2,03 226
100 1,63 16,3 2,18 218

Esildédkityksend Sedator vet —annos on 10 — 40 pg medetomidiinihydrokloridia painokiloa kohti,
vastaten 0,1 — 0,4 ml Sedator vet:a 10 painokiloa kohden. Tarkka annos riippuu yhdistelméssé
kaytettavistd lddkkeistd ja niiden annoksista. Annos tulee lisdksi sovittaa leikkauksen tyypin, keston ja
menettelytavan mukaan, seké potilaan luonne ja paino huomioiden. Medetomidiini-esildékitys
vahentdd merkittdvasti anestesiaan tarvittavaa induktioaineen annosta, sekd vihentdd anestesian
ylldpitdmiseksi tarvittavaa inhalaatioanesteettien kdyttod. Kaikkia anestesian induktioon tai ylldpitoon
kéytettdvid aineita annetaan, kunnes niiden vaikutus on havaittavissa. Jos medetomidiinia kaytetdan
yhdessd muiden valmisteiden kanssa, ndiden valmisteiden valmistetiedoista 16ytyvét tiedot tulee
huomioida. Katso myos kohta ” Erityisvaroitukset”.

Kissa:

Kohtalaisen syvéén rauhoitukseen kéytettiva Sedator vet -annos on 50 - 150 mikrog
medetomidiinihydrokloridia painokiloa kohti (vastaten 0,05 - 0,15 ml Sedator vet -valmistetta
painokiloa kohden).

Nukutukseen kéytettéivd Sedator vet -annos on 80 mikrog medetomidiinihydrokloridia painokiloa kohti
(vastaten 0,08 ml Sedator vet -valmistetta painokiloa kohden) ja 2,5 - 7,5 mg ketamiinia painokiloa
kohti.

Talla annostuksella anestesia saavutetaan 3 - 4 minuutin kuluessa ja se kestdé 20 - 50 minuutin ajan.
Pidempéin kestévissa toimenpiteissé anestesiaa tulee pidentdd antamalla puolet aloitusannoksesta eli
40 mikrog medetomidiinihydrokloridia (vastaa 0,04 ml Sedator vet:a painokiloa kohti) ja 2,5 - 3,75 mg
ketamiinia painokiloa kohti tai pelkkdd ketaminia 3,0 mg painokiloa kohti. Vaihtoehtoisesti anestesiaa
voidaan pidentdd inhalaatioanesteeteilla, isoffuraanilla tai halotaanilla yhdessé hapen tai hapen ja
ilokaasun kanssa.

Katso myds kohta * Erityisvaroitukset”.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA
Ei oleellinen.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ei saa jadtya.

Ei saa kiyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopdivimééran jalkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 pdivaa.
Kayttamatti jaanyt valmiste on havitettiva timén ajan jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET



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

Eliiimid koskevat erityiset varotoimet

Eldimelle on aina tehtéva kliininen tutkimus ennen rauhoittavan lidkityksen antamista ja/tai
yleisanestesiaa. Suurirotuisilla koirilla tulee vilttdd korkeita medetomidiiniannoksia. Varovaisuutta on
noudatettava, jos medetomidiinia kdytetddn yhdessd muiden rauhoitus- tai nukutusaineiden kanssa
(esimerkiksi ketamiini, tiopentaali, propofoli, halotaani), silli medetomidiini vdhentda niiden tarvetta
huomattavasti. Anesteetin annosta tulee pienentééd vastaavastija annos tulee titrata vasteen mukaan,
koska eri potilaiden tarpeet vaihtelevat huomattavasti. Jos medetomidiinia kéytetdan yhdessd muiden
sedatiivien kanssa, tulee huomioida niiden valmisteiden valmistetiedoissa mainitut varoitukset ja
vasta-atheet.

Eldimille ei saa antaa ruokaa 12 tuntiin ennen anestesiaa.

Eldimen tulisi antaa olla rauhallisessa ja hiljaisessa ympéristossd maksimaalisen rauhoittavan
vaikutuksen saavuttamiseen asti, mika kestda yleensd 10-15 minuuttia. Mitd4n toimenpiteitd ei tulisi
aloittaa eikd muita lidkkeitd antaa ennen kuin maksimaalinen rauhoittuminen on saavutettu.

Laakityt eldimet tulee pitdd [Ampimind ja tasalimpoisind seké toimenpiteiden ettd herddmisen aikana.
Silmét tulisi suojata sopivalla siimid kostuttavalla valmisteella.

Hermostuneiden, aggressiivisten ja kithtyneiden eldinten tulisi antaa rauhoittua ennen lidkkeen
antamista.

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

Kéytettdessd medetomidiinia sydidn- ja verisuonisairauksista kérsiville, vanhoille tai huonokuntoisille
eldimille tulee noudattaa varovaisuutta. Maksan ja munuaisten toiminta tulee tarkastaa ennen
valmisteen kédyttod. Medetomidiini saattaa aiheuttaa hengityksen lamaantumista, jolloin ventiloiminen
ja hapen antaminen saattavat olla tarpeen.

Nukutuksen tai rauhoituksen jilkeisen toipumisajan lyhentdmiseksi Sedator —valmisteen vaikutus
voidaan kumota antamalla alfa-2-antagonistia, esimerkiksi atipametsolia tai johimbiinia.

Koska ketamiini yksin kédytettynd voi aiheuttaa kouristelua, alfa-2-antagonistia ei tule antaa ennen kuin
ketamiinin annosta on kulunut 30-40 minuuttia. Katso annostusohjeet kohdasta yliannostus.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensé tai kun sitd on nielty, on kddnnyttidva vélittomasti ladkarin
puoleen ja niytettivi tille pakkausselostetta tai myyntipadllysti. ALA AJA AUTOA, koska sedaatio
ja verenpaineen muutokset ovat mahdollisia.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue vilittomésti runsaalla vedelld.

Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

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

Raskaana olevien naisten tulisi noudattaa erityistd varovaisuutta valmisteen késittelyssd koska itseen
osunut vahinkomjektio saattaa aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikién verenpaineen laskua.

Ohjeita ladkarille:

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

Hengitys- ja verenkierto-oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Kiiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Valmisteen turvallisuutta timeyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty, minkd vuoksi sité ei tule
kéyttda tineyden ja imetyksen aikana.



Yhteisvaikutukset muiden liiiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muiden keskushermostoa lamaavien lddkeaineiden ja medetomidiinin samanaikaisen kdyton voidaan
odottaa voimistavan toistensa vaikutuksia. Annostusta tulee muuttaa vastaavasti.

Medetomidiini véhentdd merkittdvisti nukutusaineiden tarvetta.

Medetomidiinin vaikutukset voidaan kumota antamalla atipametsolia tai johimbiinia. Katso myos
tdmén kappaleen seuraava kohta.

Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastalidkkeet) (tarvittaessa)

Ylhannostus aiheuttaa pidasiassa nukutus- tai rauhoitusvaikutuksen pidentymisté. Joissakin tapauksissa
voi esiintyd syddmeen tai hengityselimistoon kohdistuvia vaikutuksia. Ylannostuksen aiheuttamien,
syddmeen ja hengityselimistoon kohdistuvien vaikutusten hoitoon suositellaan alfa-2-antagonistien
(esim. atipametsoli tai johimbiini) antamista mikdli rauhoitusvaikutuksen kumoamisesta ei ole varaa
potilaalle (atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutuksia ja mikd yksin kdytettyni saattaa aiheuttaa
kohtauksia koirilla ja kouristuksia kissoilla). Alfa-2-antagonisteja tulisi antaa aikaisintaan 30 - 40
minuuttia ketamiinin antamisen jilkeen.

Kaytd 5 mg/ml -vahvuista atipametsolihydrokloridia millilitroina lihakseen koirilla saman verran kuin
Sedator vet -valmistetta ja kissoilla puolet Sedator vet —annoksesta. Koiran
atipametsolihydrokloridiannos milligrammoissa on 5 kertaa suurempi ja kissoilla 2,5 kertaa suurempi
kuin annettu medetomidiinihydrokloridiannos. Jos syddmen harvalyontisyyden kumoaminen on
valttimatontd, mutta rauhoitusvaikutus halutaan sdilyttdd, voidaan kayttda atropiinia.

Yhte e ns opimattomuudet
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, valmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten madrdaysten mukaisesti. Kayttimatta jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdviksi apteekkiin
tai ongelmajitelaitokselle

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

28.1.2022
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 5, 10 tai 20 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tisté ladkevalmisteesta antaa:

Edustaja:
Dechra Veterinary Products Oy, Stora Wésby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Visby, Ruotsi



BIPACKSEDEL
Sedator vet. 1,0 mg/ml injektionsvétska, l6sning

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

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel
NEDERLANDERNA

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sedator vet. 1,0 mg/ml injektionsvitska, l6sning for hund och katt
Medetomidinhydroklorid

Ovriga EU: Sedator 1,0 mg/ml, injektionsvitska, 16sning for hund och katt
Norge: Medodin vet. 1,0 mg/ml, injektionsvétska, 16sning for hund och katt

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml klar, farglos injektionsvétska, losning innehaller:

Aktiv substans:

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

Hjalpimnen:

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg
Propylparahydroxibensoat (E 216) 0,2 mg

4. INDIKATION(ER)

Hund och katt:

Sedering for att underlitta handhavande av djuret. Premedicinering infér generell anestesi.

Katt:

I kombination med ketamin for generell anestesi vid mindre kirurgiska ingrepp med kort duration.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till djur med:

-Allvarlig kardiovaskuldr sjukdom eller respiratorisk sjukdom eller nedsatt lever- eller
njurfunktion.

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

- Diabetes mellitus.

- Chocktillstand, utmérgling eller allvarlig kraftloshet.
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Skall inte anvdndas samtidigt med sympatomimetiska aminer.
Skall inte anvéndas i fall av kidnd 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot annat
innehallsimne.

Skall inte anvédndas hos djur med 6gonproblem, dir en 6kning av intraokuldrt tryck ar skadligt.

6. BIVERKNINGAR

Bradykardi med atrioventrikuldrt block (I och II graden) och ibland extrasystolier. Vasokonstriktion i
kransartirer. Minskad hjérteffekt. Blodtrycket okar initialt efter administrering och atergér sedan till
normalt, eller nagot under normalt. Nagra hundar och de flesta katter kriks inom 5—10 minuter efter
injektion. Katter kan ocksa krikas under aterhdmtningen. Ljudkdnslighet observeras hos en del
individer.

Okad diures. Hypotermi. Andningsdepression, cyanos, smérta vid injektionsstillet och muskeltremor
kan ses. I enstaka fall reversibel hyperglykemi pa grund av himmad insulinutsondring. Lungddem har
rapporterats som en séllsynt biverkning efter anvindning av medetomin.

Vid cirkulatorisk och respiratorisk depression kan manuell ventilation och syrgasstod vara indicerat.
Atropin kan 6ka hjartfrekvensen.

Hos hundar med en kroppsvikt pa mindre &n 10 kg kan ovanndmnda biverkningar upptrida mer
frekvent.

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

7. DJURSLAG

Hund och katt

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

Sedator vet. dr avsett for:

Hund: mtramuskulér eller intravends injektion.

Katt: mtramuskulir mjektion.

Vid admiistrering av sma mingder rekommenderas att man anvinder en spruta med lamplig
gradering for att garantera exakt dosering.

Hund:

For sedering bor doshastigheten for Sedator vet. vara 750 mikrogram medetomidinhydroklorid i.v.
eller 1 000 mikrogram medetomidinhydroklorid im. per kvadratmeter kroppsyta. Anvénd tabellen
nedan for ett bestimma rétt dos pé basis av kroppsvikten: Maximal effekt uppnas inom 15-20 minuter.
Klinisk effekt dr dosberoende och varar under 30—180 minuter.

Dos av Sedator vet. i ml och motsvarande méngd medetomidinhydroklorid 1 mikrogram/kg
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kroppsvikt:

Kroppsvikt i.v. injektion motsvarande i.m. injektion motsvarande
(kg) (ml) (mikrogram/kg (ml) (mikrogranvkg
kroppsvikt) kroppsvikt)

1 0,08 80,0 0,10 100,0

2 0,12 60,0 0,16 80,0

3 0,16 533 0,21 70,0

4 0,19 475 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 0,44 489

10 0,35 35,0 0,47 47,0

12 0,40 33,3 0,53 442

14 0,44 314 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0

18 0,52 28,9 0,69 383
20 0,56 28,0 0,74 37,0

25 0,65 26,0 0,86 344

30 0,73 243 0,98 32,7

35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 222 1,18 29,5

50 1,03 20,6 1,37 274

60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 184 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
920 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

For premedicinering skall Sedator vet. administreras i en dosering av 10—40 mikrogram
medetomidinhydroklorid per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,1-0,4 ml Sedator vet. per 10 kg
kroppsvikt. Den exakta dosen beror pa vilken kombinationen av andra likemedel som anvénds 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 anvinds for induktion av anestesin minskas avsevirt och dven doseringen av det
anestetikum som anvénds for underhall av anestesin kan minskas. Alla anestetika som anvénds for
induktion eller underhéll av anestesin skall administreras tills effekt uppnés. Innan man anvénder
nagra kombinationer skall produktlitteraturen for de andra likemedlen konsulteras. Se ocksa avsnitt
”Sérskilda varningar”.

Katt:

For medeldjup sedering av katter skall Sedator vet. administreras i en dos pa 50—150 mikrogram
medetomidinhydroklorid/kg kroppsvikt (motsvarande 0,05-0,15 ml Sedator vet./kg kroppsvikt).

For anestesi skall Sedator vet. administreras i en dos pa 80 mikrogram medetomidinhydroklorid/kg
kroppsvikt (motsvarande 0,08 ml Sedator vet./kg kroppsvikt) och 2,5 till 7,5 mg ketamin/kg
kroppsvikt. Vid anvédndande av denna dos intrader anestesiinom 3—4 minuter och varar i 20—50
minuter. For ingrepp som tar lingre tid méste administreringen upprepas genom anvindning av halva
den initiala dosen (d.v.s. 40 mikrogram medetomidinhydroklorid (motsvarande 0,04 ml Sedator vet./kg
kroppsvikt) och 2,5-3,75 mg ketamin/kg kroppsvikt eller 3,0 mg ketamin/kg kroppsvikt enbart.
Alternativt, for ingrepp som tar lingre tid kan anestesin utdkas genom anvéndning av
inhalationsdmnena isofluran eller halotan, med syre eller syre/kvaveoxid. Se ocksa avsnitt ”Sarskilda
varningar”



9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pé etiketten efter Utg.dat.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen Oppnats forsta gdngen: 28 dagar
Efter denna period skall eventuellt kvarvarande innehall kasseras.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

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

Sérskilda forsiktighe tsitgiirder for djur

Alla djur bor genomga en klinisk undersdkning innan veterinirmedicinska likemedel for sedering
och/eller generell anestesi ges. Hogre doser medetomidin skall undvikas till stora hundraser.
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
avsevirt varierande behov mellan patienter. Innan man anvdnder nigra kombinationer skall man
observera varningar och kontraindikationer 1 litteraturen for de andra produkterna.

Djur bor fasta i 12 timmar fore anestesi.

Djuret skall placeras i en lugn och tyst omgivning for att lita sederingen né sin maximala effekt. Detta
tar cirka 10—15 minuter. Man skall inte starta ndgot ingrepp eller ge annan medicin innan maximal
sedering har uppnatts.

Behandlade djur skall héllas varma och vid konstant temperatur, bade under ingreppet och
aterhdmtningen. Ogonen skall skyddas med ett limpligt smorjmedel.

Nervdsa, aggressiva eller upphetsade djur skall ges mojlighet att lugna sig mnan behandlingen mleds.

Sjuka och kraftlosa hundar och katter bor endast premedicineras med medetomidin f6re inledning och
uppehallande av generell anestesi, baserat pa en risk-nytta-virdering.

Forsiktighet skall iakttagas vid anvindning av medetomidin till djur med kardiovaskuldr sjukdom,
eller till dldre djur eller djur med allmédnt dalig hilsa. Lever- och njurfunktion skall utvirderas fore
anvindning. Medetomidin kan orsaka andningsdepression och under sddana omsténdigheter kan
manuell ventilation behdva utforas och syre tillforas.

For att forkorta aterhdmtningstiden efter anestesieller sedering kan effekten av Sedator vet. upphévas
genom tillforsel av en alfa-2-antagonist, t.ex. atipamezol eller yohimbin. Eftersom ketamin ensamt kan
framkalla kramper, skall alfa-2antagonister inte administreras inom 30—40 minuter efter ketamin. For
doseringsanvisningar, se avsnittet om Sverdosering.
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Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar det veterinirme dicinska
like medlet till djur

1. Vid oavsiktligt oralt intag eller sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln,

men KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksforindringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

Efter kontamination, tvitta genast exponerad hud med stora méngder vatten.

Avligsna kontaminerade klider som é&r i direktkontakt med hud.

Om produkten oavsiktligt kommer in i 6gonen, skolj med rikligt med férskt vatten. Om

symptom uppstar, sok ldkarhjilp.

6. Om gravida kvinnor handhar produkten skall sirskild forsiktighet iakttas for att undvika sjilv-
injektion eftersom uterina sammandragningar och sénkt blodtryck hos fostret kan uppsta efter
oavsiktlig systemisk exponering.

DA

Till ldkaren:

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

Anvindning under driktighet och laktation

Det veterindirmedicinska likemedlets sidkerhet har inte faststéllts under draktighet och laktation. Det
skall diarfor inte anvéndas under driktighet och laktation.

Interaktioner med andra like medel och dvriga interaktioner

Samtidig anvindning avandra CNS-ddmpande medel kan forvédntas potentiera sévél deras

effekt som den aktiva substansen i Sedator vet. Limplig dosjustering bor goras. Medetomidin minskar
markant anestetikabehovet. Se ockséd andra delen av detta avsnitt. Effekterna av medetomidin kan
motverkas genom administrering av atipamezol eller yohimbin. Se ocksé avsnittet ”Overdosering”
nedan.

Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nédvindigt)

I fall av 6verdosering ses framst utdragen anestesi eller sedering. I vissa fall kan kardiorespiratoriska
effekter intraffa. For behandling av kardiorespiratoriska effekter som foérorsakas av dverdosering
rekommenderas en alfa-2-antagonist, t.ex. atipamezol eller yohimbin, férutsatt att inte upphdvande av
sedering Ar farligt for patienten (atipamezol upphiver inte ketamins effekter vilka kan orsaka anfall
hos hundar och framkalla kramper hos katter nir det anvénds ensamt). Alfa-2-antagonister skall inte
administreras inom 30-40 minuter efter ketamin. Anvénd atipamezolhydroklorid 5 mg/ml
intramuskuldrt till hund i samma volym som Sedator vet., 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 dr nddvéndigt att upphidva bradykardi men behalla sedering kan atropin anvédndas.

Inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinirmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,1 FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindirmedicinskt likemedel och avfall skall bortskaffas enligt gillande anvisningar.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

SE: 2013-08-29
FI: 28.1.2022
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 5, 10 eller 20 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om de tta liike me del, kontakta ombudet for inne havaren av

godkénnandet for forsiljning:
Dechra Veterinary Products AB, Stora Wésby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Visby.
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