PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Midaquin Vet. 5 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle

2. Koostumus

Yksiml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Midatsolaami 5,0 mg

Apuaine(et):
Bentsyylalkoholi (E1519) 10,0 mg

Kirkas, véritén liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen (elintarviketuotannosta poissuljettu).

4. Kiyttoaiheet

Anestesian induktioon yhdessd ketamiinin kanssa pyrittdessé sujuvaan induktioon ja intubaatioon seki
voimakkaaseen lihasrelaksaatioon anestesian aikana.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on vaikea hengitysvajaus.
Ei saa kdyttdd ainoana lidkeaineena hevosille.
Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdvttoon kohde-eldinlajilla:

Eldinlddkkeen kiyttoon hittyvit riskit voivat olla suurempia, jos eldimelld on munuaisten tai maksan
toimintahdirid tai hengityslama. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin hy6ty-riskiarvion
perusteella.

Tétd elainldédkettd eiole tarkoitettu kaytettaviaksi yksinddn. Midatsolaami rentouttaa lihaksia, ja yksinddn
kaytettynd se voi saada hevoselle aikaan lievin sedaation mutta myds aiheuttaa levottomuutta tai
kithtymysté likkeiden muuttuessa haparoiviksi/epavakaiksi.

Eldinlddkkeen kayttodon voi littyd herddmisen pitkittymistd (tavallista pidempi aika makuulla ja
tavallista pidempi aika ekstubaatioon).

Alle 4 vuorokauden vilein annettujen toistuvien bolusannosten (0,06 mg/kg) turvallisuutta ei ole
varmistettu. Vaikuttavan aineen farmakokinetilkan perusteella on syytd noudattaa varovaisuutta, jos
midatsolaamia annetaan 24 tunnin ajanjakson aikana toistuvasti hevosille ja etenkin vastasyntyneille (eli



alle 3 viikon ikiisille) varsoille, likalihaville hevosille taihevosille, joilla on maksan vajaatoimintaa tai
tiloja, joihin littyy elinten perfuusion heikkenemistd. Té&mé johtuu lidkkeen kertymisen
mahdollisuudesta.

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa eldinladkettd hevosille, joilla on hypoalbuminemia, silld
ndma eldimet saattavat olla tavallista herkempid annetuille annoksille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Midatsolaami on keskushermostoa lamaava aine, joka voi aiheuttaa sedaatiota ja indusoida
nukahtamista. Varo, ettet injisoi valmistetta itseesi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kiénny
vilittomisti lidkérin puoleen ja niytid hinelle pakkausseloste, mutta ALA AJA AUTOA, silli valmiste
voi aiheuttaa sedaatiota ja heikentid lihasten toimintaa.

Midatsolaami ja sen metaboliitit saattavat vahingoittaa syntymétonté lasta, ja koska ne erittyvit
véahiisind midrind didinmaitoon, niilli voi olla farmakologisia vaikutuksia myos imetettivdén lapsella.
Siksi raskaana olevien ja imettdvien naisten on oltava hyvin varovaisia késitellessdén titd valmistetta
ja kddnnyttdva altistustapauksissa vilittomésti lddkarin puoleen.

Midatsolaami ja bentsyylialkoholi voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat
niille aineille, tulee vilttda kosketusta tuotteene kanssa. Kadnny lddkérin puoleen, jos
yliherkkyysreaktioita ilmenee.

Tamai eldinlddke sisdltdd bentsyylialkoholia ja voi aiheuttaa iho- ja/tai sitmi-arsytystd. Valmisteen
padsyd iholle ja silmiin on viltettdva. Jos valmistetta piddsee iholle, pese ho vedelld ja saippualla. Jos
eldinlddkettd padsee silmiin, huuhtele simit vilittomésti runsaalla vedelld ja kdénny lddkarin puoleen,
jos arsytys jatkuu. Pese kidet kdyton jilkeen.

Ohjeita ladkéreille:

Muiden bentsodiatsepiinien tavoin midatsolaami aiheuttaa yleisesti uneliaisuutta, ataksiaa, dysartriaa,
anterogradista muistinmenetysté ja siméivirvettd. Midatsolaamin yliannostus on harvoin henked
uhkaava, jos lidkettd on kdytetty yksinddn, mutta se voi aiheuttaa arefleksiaa, hengityskatkoksia,
hypotensiota, sydimen ja hengityksen vajaatoimintaa ja harvinaisissa tapauksissa kooman.

Seuraa potilaan elintoimintoja ja aloita potilaan klinisen tilan vaatimat tukitoimet. Hengityselimiston
oireet ja hemodynaamiset oireet on hoidettava oireenmukaisesti.

Tineys ja laktaatio:

Voidaan kéyttdi ainoastaan hoitavan eldnlddkirin hyoty-riskiarvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa hiirilld, rotilla ja kaneilla eiole 16ydetty ndyttod epamuodostumia
aiheuttavista, sikidtoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. [hmisilld bentsodiatsepiinien kéayttéon
raskauden viimeisen kolmanneksen aikana tai synnytyksen aikana on littynyt
sikibon/vastasyntyneeseen kohdistuneita haittavaikutuksia, kuten lievdd sedaatiota, hypotoniaa,
imemisvaikeuksia, hengityskatkoksia, syanoosia ja heikentynyttd metabolista vastetta kylméstressille.
Midatsolaami erittyy vahdisind méérind imettdvien eldinten maitoon.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole varmistettu hevosilla. Voidaan
kéyttdd ainoastaan hoitavan eldnlidékirin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ennen kuin midatsolaamia annetaan yhdessd muiden eldinlidkkeiden kanssa on tutustuttava kyseisten
valmisteiden valmistetietoihin.

Midatsolaami voimistaa joidenkin sedatiivien ja anestesia-aineiden vaikutuksia ja pienentid siten
niiden tarvittavaa annosta. Néitd ovat esimerkiksi: alfa-2-agonistit (detomidiini, ksylatsiini), propofoli
ja jotkin inhaloitavat aineet.

Midatsolaamin kdyttdminen samanaikaisesti antihistamiinien (H,-reseptorin salpaajien, esim.
simetidinin), barbituraattien, paikallispuudutteiden, opioidikipulddkkeiden tai keskushermostoa
lamaavien aineiden kanssa saattaa voimistaa sedatiivista vaikutusta.



Jos samanaikaisesti kdytetdén muita aineita (esim. opioidikipuldédkkeitd, inhalaatioanesteetteja),
hengityslamaa voi esiintyd enemmaén.

Erytromysiini ja atsolisienildéikkeet (flukonatsoli, ketokonatsoli) estidvit midatsolaamin metaboliaa,
mikd suurentaa plasman midatsolaamipitoisuuksia ja lisid sedaatiota.

CYP450-vilitteistd metaboliaa indusoivat lddkkeet, kuten rifampisiini, saattavat pienentdd plasman
midatsolaamipitoisuuksia ja heikentéd midatsolaamin vaikutuksia.

Yliannostus:
Ylannostuksen oireita ovat pddasiassa midatsolaamin farmakologisten vaikutusten eli uneliaisuuden ja
lihasrelaksaation voimistuminen.

Jos midatsolaamin ja ketamiinin yhdistelmidlld toteutetun anestesian yhteydessa tapahtuu
midatsolaamin tahaton yliannostus, eldimelld voi ilmetd levottomuutta tai kihtymystd yhdessa
pitkittyneen lihasheikkouden kanssa,kun ketamimin vaikutus lakkaa.

Kun midatsolaamia annettiin annoksena 0,18 mg painokiloa kohti (3-kertainen yliannos) yhdessé
ketamiinin (2,2 mg/kg laskimoon) kanssa detomidiinilla (20 pg/kg laskimoon) toteutetun
esilddkityksen jilkeen, todettiin seuraavia midatsolaamista johtuvia vaikutuksia: heikko herddminen
nukutuksesta (enemmén yrityksid nousta seisomaan, enemmén ataksiaa), hematokriittiarvon lievé
lasku, hengityslama (jonka paljastivat hengitystiheyden lieva lasku, pienempi pO,-arvo, metabolinen
alkaloosi ja valtimoveren pH-arvon lievd nousu) ja nukutuksesta herdamisen pitkittyminen. Samaa
ladkeyhdistelmédéd kaytettdessd midatsolaami annoksena 0,3 mg painokiloa kohti (5-kertainen yliannos)
aiheutti rajuja herdédmisid nukutuksesta, eli hevonen yritti nousta seisomaan, vaikka silld esiintyi vield
voimakasta lihasheikkoutta.

Midatsolaamin yliannostukseen liittyvien vaikutusten kumoamiseen voidaan kayttdéd flumatseniilia,
joka on bentsodiatsepiiniantagonisti, mutta hevosista on vain vahéin kliinistd kokemusta.

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:Ei oleellinen.
Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta 100 mg/ml ketamiini-injektionestetta.

7. Haittatapahtumat

Kohde-eldnlajit: Hevonen (elintarviketuotannosta poissuljettu).

Yleinen Ataksia?, koordinaatiohdiriot?

(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Melko harvinainen Hengityslama®, virtsaaminen®

(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):

Janestesiasta toipumisen aikana
banestesian induktion yhteydessi

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeéi. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta



eldinlddkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttimalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain

Laskimoon.

Kun hevonen on asianmukaisesti sedatoitu, anestesia indusoidaan antamalla laskimoinjektiona:
Midatsolaamia annoksena 0,06 mg painokiloa kohti, mikd vastaa 1,2 mlaa liuosta 100 kg:aa kohti, ja

ketamiinia annoksena 2,2 mg painokiloa kohti.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Midatsolaami ja ketamiini voidaan yhdistdd ja antaa samalla ruiskulla.

10. Varoajat

Ei saa kdyttda hevosille, jotka on tarkoitettu elintarvikkeeksi.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

Ali kiytd titd eldinlidikettd viimeisen kdyttopdiviméadirin jilkeen, joka on imoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivaiméadralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Tama eldinlddke eivaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinlidkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 43080


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

Pakkaus:

Pahvikoteloon pakattu, varittdmésté tyypin I lasista valmistettu 5 mln, 10 mln, 20 mln tai 50 mln
injektiopullo, joka on suljettu padllystetylla bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
12.08.2024

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Lmnoitustie 4

02600 ESPOO

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Midaquin Vet. 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hést

2. Sammans ittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Midazolam 5,0 mg
Hjilpimne (n):

Bensylalkohol (E1519) 10,0 mg

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hast (ej avsedd for livsmedelsproduktion).

4. Anvindningsomriden

Anvinds intravenost tillsammans med ketamin for att framkalla beddvning (anestesi) och underlitta
inférande av ror i luftstrupen (intubering) samt djup muskelavslappning under bedévning.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med svar andningssvikt.
Anvind inte som ensamt likemedel till héstar.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

6. Sirskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Vid nedsatt njur- eller leverfunktion eller vid andningssvikt kan det finnas en storre risk associerad
med anviandning av likemedlet. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs
nytta/riskbeddmning.

Detta veterindrmedicinska likemedel ar inte avsett att anvindas ensamt; midazolam orsakar
muskelavslappning; vid anvindning som ensamt likemedel kan héstar bli Iitt lugnade (sederade), men
ocksa rastlosa eller till och med exalterade vid bristande kordination (ataxi)/instabilitet.

Forlingd aterhdmtningstid (forlangd tid i liggande stillning och tid till extubering [borttagande av
roret i luftstrupen]) kan vara associerad med anvindning av likemedlet.

Sakerheten for upprepad bolusdosering (med 0,06 mg/kg) vid kortare tid dn 4 dagars mellanrum har
inte faststillts. Baserat pa farmakokinetiken (dvs. hur likemedlet omsétts i kroppen) for den aktiva
substansen ska forsiktighet iakttas vid administrering av upprepade doser av midazolam inom en



24-timmarsperiod till hastar, sarskilt till neonatala fol (dvs. f6l som dr yngre dn 3 veckor), 6verviktiga
héstar och hdstar med nedsatt leverfunktion eller tillstind som associeras med nedsatt genomspohing i
organ, pa grund av risken for ansamling av likemedlet i kroppen.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av lakemedlet till héstar med lag halt av albumin i blodet
eftersom dessa djur kan ha en hogre kénslighet for en given dos.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Midazolam &r ett likemedel som himmar det centrala nervsystemet; det har en lugnande effekt och
framkallar somn. Forsiktighet ska iakttas for att undvika sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion,
uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE BIL eftersom lugnande
effekt och nedsatt muskelfunktion kan uppkomma.

Midazolam och dess metaboliter (dmnesomsattningsprodukter) kan vara skadliga for ett ofott barn. De
utsondras 1 brostmjolk i sma midngder, och har ddrmed en farmakologisk effekt pad det ammande
barnet. Gravida och ammande kvinnor ska dirfor iaktta stor forsiktighet vid hantering av detta
lakemedel och ska om de utsétts for likemedlet, omedelbart uppsoka likare.

Midazolam och bensylalkohol kan orsaka 6verkinslighetsreaktioner. Personer med kind
overkénslighet mot dessa substanser bor undvika kontakt med det veterinirmedicinska likemedlet.
Sok liakare vid 6verkdnslighetsreaktioner.

Detta veterindrmedicinska likemedel kan orsaka hud- och/eller 6gonirritation.

Undvik kontakt med huden och 6gonen. Vid hudkontakt, tvitta med tval och vatten. Vid kontakt med
Ogonen, skolj omedelbart 6gonen med riklig méngd vatten och uppsok likare om irritationen kvarstar.

Tvitta hinderna efter anvandning,

Till likaren:

I likhet med andra bensodiazepiner orsakar midazolam vanligtvis s6mnighet, ataxi, dysartri,
anterograd minnesforlust och nystagmus. Overdosering av midazolam ir sillan livshotande om
lakemedlet tas ensamt, men kan leda till areflexi, apné, hypotoni, hjirt- och lungsvikt och i sillsynta
fall till koma.

Overvaka patientens vitala tecken och sitt in stddjande atgirder efter patientens kliniska status.
Symtom fran andningsvdgar och hemodynamiska symtom ska behandlas symtomatiskt.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa mus, ratta och kanin har inte gett beldgg for skadliga (teratogena, fetotoxiska,
modertoxiska) effekter. Hos ménniska har anvindning av bensodiazepiner under den senare delen av
graviditetens sista trimester eller under forlossning associerats med biverkningar hos fostret/det
nyfodda barnet, inklusive litt lugnande effekt (sedering), lagt blodtryck (hypotoni), ovilja att suga,
andningsstillestind (apné), blalila missfargning av huden (cyanos) och nedsatt metabolt svar vid
koldchock. Midazolam éterfinns i sma miangder i mjolken hos diande djur.

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under draktighet och digivning hos histar. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Innan kombinationer av midazolam anvinds med andra likemedel, ska litteraturen om dessa andra
likemedel beaktas.

Midazolam forstarker effekten av vissa lugnande likemedel och bedévningsmedel och minskar den
dos som krévs, inklusive alfa-2-agonister (detomidin, xylazin), propofol och vissa likemedel som
inhaleras.

Samtidig anvdndning av likemedel som midazolam och antihistaminer (H,.receptorantagonister, t.ex.
cimetidin), barbiturater, lokalbedovning, smartstillande opioider eller likemedel som hammar det
centrala nervsystemet kan forstirka den lugnande effekten.

I kombination med andra likemedel (t.ex. smértstillande opioider, smértstillande Iikemedel som



inhaleras) kan en 6kad andningssvikt observeras.

Likemedel som erytromycin och azoler mot svampinfektioner (flukonazol, ketokonazol) himmar
metabolismen av midazolam och leder till 6kad koncentration av midazolam 1 plasma och en 6kad
lugnande effekt (sedering).

Likemedel som framkallar CYP450-medierad metabolism, sasom rifampin, kan minska
plasmakoncentrationen och effekterna av midazolam.

Overdosering:
Symtomen pa 6verdosering ar i huvudsak en dkning av de farmakologiska effekterna av midazolam:

somnighet och muskelavslappning.

Vid en oavsiktlig dverdosering av midazolam kan rastloshet eller exaltering i kombination med
forlingd muskelsvaghet utvecklas nér ketamineffekten av den kombinerade
midazolam-ketaminbedévningen avtar.

Efter en dos pé 0,18 mg midazolam per kg kroppsvikt (3 gingers dverdosering) i kombination med
ketamin (2,2 mg/kg intravendst) efter premedicinering med detomidin (20 pg/kg intravendst) har
foljande effekter som kan tillskrivas midazolam observerats: dalig dterhamtning (flera forsok att resa
sig, 0kad bristande koordination), en litt okning av andelen roda blodkroppar 1blodet (hematokrit),
andningssvikt som visar sig genom en litt minskning av andningsfrekvensen, ligre pO, (partiellt
syrgastryck), en rubbning av syra-basbalansen (metabolisk alkalos) och en Iidtt 6kning av pH-vérdet i
artdrerna och forlingd &terhdmtning. En dos pa 0,3 mg midazolam per kg kroppsvikt (5 gangers
overdosering) med samma kombination ledde till en valdsam aterhdmtning, d.v.s. hdsten forsoker resa
sig medan muskelsvagheten fortfarande &r omfattande.

Bensodiazepinantagonisten flumazenil kan anvéndas for att upphéva de effekter som associeras med
en Overdosering av midazolam, &ven om klinisk erfarenhet hos héstar ar begrénsad.

Sérskilda begrénsningar for anvdndning och sérskilda anvandningsvillkor :
Ej relevant.

Viktica blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel forutom med
ketamin 100 mg/ml, injektionsvétska, losning.

7. Biverkningar

Djurslag: Hist (ej avsedd for livsmedelsproduktion).

Vanliga Bristande koordination (ataxi).?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Andningssvikt® och urinavgang®
(1till 10 av 1 000 behandlade djur):

*under aterhdmtning fran beddvning (anestesi)
bvid framkallande av bed6vning (anestesi)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns 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 forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

8



Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.f/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)

For mtravends anvdndning.

Naér hdsten ar tillrdckligt lugnad (sederad), framkallas bedévning (anestesi) genom intravends injektion
ijlfi:dazolam med en dos pa 0,06 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 1,2 ml I6sning per 100 kg, i
kombination med ketamin med en dos pa 2,2 mg per kg kroppsvikt.

For att sékerstilla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

9. Réd om korrekt adminis trering

Midazolam och ketamin kan kombineras och administreras i samma spruta.

10. Karenstider

Ej godként for anvindning till histar avsedda f6r humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningss torlekar
MTnr: 43080

Injektionsflaska av farglost typ I-glas med 5 ml, 10 ml, 20 ml eller 50 ml, forsluiten med en belagd
brombutylgummipropp och ett aluminiumlock, forpackadi en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
12.08.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldnderna

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

Lokal foretriadare och kontaktuppeifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Lmnoitustie 4

02600 ESBO

Fnland

Tel.: +358 (0)22510500
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