VALMISTEYHTEENVETO

ELAINLAAKKEEN NIMI
Sedastartvet 1 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml injektionestettd siséltda:

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

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

Téydellinen apuaineluettelo, katsokohta 6.1.

3.

4.2

4.3

LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos. Kirkas vériton steriili vesiliuos.

KLIINISET TIEDOT
Kohde-eliinlajit
Koira ja kissa

Kaiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Koira ja kissa:

Rauhoitus késittelyn helpottamiseksi. Nukutuksen esildékitys.

Kissa:

Nukutukseen yhdessd ketamiinin kanssa lyhytkestoisia pienid kirurgisia toimenpiteitd varten.

Vasta-aiheet

Fisaa kayttad eldimille, joilla on todettu:

- vakava sydin- ja verenkiertoelimiston sairaus tai hengityselinsairaus tai maksan tai

munuaisten vajaatoiminta.

- ruoansulatuskanavan mekaaninen héirié (mahalaukun kiertyméa, kuroumat, ruokatorven
tukokset).

- tiineys
- diabetes mellitus.

- shokki, kuihtuminen taivakava heikkokuntoisuus
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Ei saa kiyttdd samanaikaisestisympatomimeettisten amiinien kanssa.
Ei saa kiyttaa tapauksissa,joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle taiapuaineille.

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on silméisairauksia, joissa silmdnpaineen nousu vaikuttaa

haitallisesti.

Erityis varoitukset kohde-eliinlajeittain

Medetomidiinin analgeettinen vaikutus saattaa olla lyhyempi kuin sen sedatiivinen vaikutus,
minkd vuoksi kivuliaiden toimenpiteiden yhteydessd tulee huomioida mahdollinen muun

kivunlievityksen tarve.

Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Eldimelle on aina tehtdvd klininen tutkimus ennen rauhoittavan lddkityksen antamista ja/tai
yleisanestesiaa. Suurirotuisilla  koirilla  tulee  vilttdd korkeita ~medetomidiiniannoksia.
Varovaisuutta on noudatettava, jos medetomidiinia kiytetddn yhdessd muiden rauhoitus- tai
nukutusaineiden kanssa, silli medetomidini vdhentdd niiden tarvetta huomattavasti. Anesteetin
annosta tulee pienentéd vastaavasti ja annos tulee titrata vasteen mukaan, koska eri potilaiden
tarpeet vaihtelevat huomattavasti. Jos medetomidiinia kéytetdén yhdessd muiden sedatiivien

kanssa, tulee huomioida nididen valmistetiedoissa mainitut varoitukset ja vasta-aiheet.
Eldimille eisaa antaa ruokaa 12 tuntiin ennen yleisanestesiaa.
Eldiimen tulisi antaa olla rauhallisessa ja hiljaisessa ympéristossd maksimaalisen sedatiivisen

vaikutuksen saavuttamiseen asti, mikd kestdd yleensd 10 - 15 minuuttia. Mitddn toimenpiteitd ei

tulisi aloittaa eikd muita lddkkeitd antaa ennenkuin maksimaalinen sedaatio on saavutettu.
Laakityt eldimet tulee pitdd limpimind ja tasalimpoisind sekd toimenpiteiden ettd herddmisen
aikana.

Silmét tulisi suojata sopivalla silmid kostuttavalla valmisteella.

Hermostuneiden, agressiivisten ja kiihtyneiden eldinten tulisi antaa rauhoittua ennen lAdkkeen

antamista.

Medetomidiinia tulee kdyttdd sairaiden ja huonokuntoisten koirien ja kissojen esildédkitykseen

ennen yleisanestesiaa ainoastaan hy6ty-haitta-arvioon perustuen.

Kéytettdessd medetomidiinia syddn- ja verisuonisairauksista kérsiville, vanhoille tai
huonokuntoisille eldimille tulee noudattaa varovaisuutta. Maksan ja munuaisten toiminta tulisi

arvioida ennen kayttod.

Koska ketamiini voi yksindén aiheuttaa kouristuksia, alfa-2-antagonistia ei tulisi antaa ennen kuin

on kulunut 30 — 40 minuuttia ketamiinin annostuksesta.
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Medetomidiini saattaa aiheuttaa hengityksen lamaantumista, jolloin ventiloiminen ja hapen

antaminen saattavat olla tarpeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd tai kun sitd on nielty, on kddnnyttidva vilittomésti
lidkirin puoleen ja ndytettivi tille pakkausselostetta tai myyntipdillysti. ALA AJA AUTOA,
koska sedaatio ja verenpaineen muutokset ovat mahdollisia.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tailimakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue vilittomisti runsaalla vedella.

Riisu kontaminoituneet vaatteet,jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

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

Raskaana olevien naisten tulisi noudattaa erityistd varovaisuutta valmisteen késittelyssé, koska

itseen osunut vahinkoinjektio saattaa aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ohjeita laédkérille:

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

Hengitys- ja verenkierto-oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Bradykardia ja eteis-kammiokatkos (1. ja 2. asteen) sekd satunnaisesti syddmen lisdlyonteja.
Sepelvaltimoiden supistuminen. Syddmen minuuttitilavuuden vdheneminen. Léadkkeenantamisen
jalkeen verenpaine kohoaa aluksi ja laskee sitten normaalitasolle tai vihdn normaalia alemmaksi.
Harvinaisissa tapauksissa on raportoitu keuhkoOodeemaa, erityisesti kissoilla. Verenkierron
lamaantumisesta ja yhtdaikaisesta keuhkojen, maksan tai munuaisten verentungoksesta johtuvia
kuolemia on raportoitu.

Hengityslamaa saattaa esiintyéd. Syanoosi.

Verenkierto- ja hengityslamassa ventiloiminen ja lisihapen antaminen saattavat olla aiheellisia.
Atropiini saattaa lisdtd syddmen lyontitiheytta.

Jotkut koirat ja useimmat kissat oksentavat 5-10 minuuttia injektion jilkeen. Kissat saattavat
oksentaa my0s herétessdan. Jotkut yksilot ovat herkkid koville dénille.

Lisdantynyt virtsaneritys. Hypotermia. Kipua pistoskohdassa ja lihasvapinaa saattaa esiintya.
Yksittdisissd tapauksissa insuliimierityksen véhenemisesté johtuva verensokerin kohoaminen.

Néama haittavaikutukset voivat olla yleisempid alle 10 kg painoisilla koirilla.
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Haittavaikutusten esiintyvyys maédritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampikuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampikuin 1 mutta alle 10/ 1000 eldintd)

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

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

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty, minkd vuoksi sitd ei tule

kayttad tineyden ja laktaation aikana.

Yhteis vaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset
Muiden keskushermostoa lamaavien lidkeaineiden ja medetomidiinin samanaikaisen kayton
voidaan odottaa voimistavan toistensa vaikutuksia. Annostusta tulee muuttaa vastaavasti.
Medetomidiini vihentdd merkittdvastinukutusaineiden tarvetta. Katso myos kohta 4.5.

Medetomidiinin vaikutukset voidaan kumota antamalla atipametsolia ta johimbiinia.

Annostus jaantotapa
Eldinlddkevalmiste annetaan:
Koira: lihakseen tailaskimoon.
Kissa: lihakseen.

Tarkan annoksen varmistamiseksi asianmukaisella asteikolla varustetunruiskun kaytto
on suositeltavaa pienid madrid annettaessa.

Koira:

Rauhoitukseen eldinlidkevalmistetta annostellaan 750 mikrog laskimoon tai 1000 mikrog
lihakseen kehon pinta-alan neliometrid kohden. Kdyti alla olevaa taulukkoa sopivan annostuksen
madrittdmiseen eldimen painon perusteella.

Maksimaalinen vaikutus saavutetaan 15-20 minuutin kuluessa. Klininen vaikutus on annoksesta

riippuvainen ja se kestdd 30-180 minuuttia.

Annostus (ml ja mikrog medetomidiini hydrokloridia elopainokiloa kohden):

eldimen paino
(kg)

i.v.injektio

i.m. injektio

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 31.4 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

Esiladkityksend eldinlddkevalmisteen annos on 10 — 40 ug medetomidiinihydrokloridia
painokiloa kohti, vastaten0,1 — 0,4 ml valmistetta 10 painokiloa kohden.

Tarkka annos riippuu  yhdistelméssa kéytettivisté lidkkeistd ja niiden annoksista. Annos

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

anestesiaan tarvittavaa induktioaineen annosta, sekéd vihentdé anestesian ylldpitdmiseksi
tarvittavaa inhalaatioanesteettien kayttod. Kaikkia anestesian induktioon tai ylldpitoon
kaytettdvid aineita annetaan, kunnes niiden vaikutus on havaittavissa. Jos medetomidiinia
kéytetddn yhdessd muiden valmisteiden kanssa, ndiden valmisteiden

valmistetiedoista 10ytyvit tiedot tulee huomioida. Katsomyos kohta 4.5.

Kissa:

Kohtalaisen syvddn rauhoitukseen kaytettdvd eliinlidkevalmisteen annos on 50-150 mikrog
medetomidiinihydrokloridia painokiloa kohti (vastaten 0,05 — 0,15 ml valmistetta painokiloa
kohden).

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

Télld annostuksella anestesia saavutetaan 3-4 minuutin kuluessa ja se kestdd 20-50 minuutin ajan.
Pidempéd kestédvissd toimenpiteissd anestesiaa tulee pidentdd antamalla puolet aloitusannoksesta
(eli 40 mikrog medetomidinihydrokloridia (vastaa 0,04 ml valmistetta painokiloa kohti) ja 2,5-
3,75 mg ketaminia painokiloa kohti tai pelkkdd ketaminia 3,0 mg painokiloa kohti.
Vaihtoehtoisesti anestesiaa voidaan pidentdé inhalaatioanesteeteilla, isofluraanilla taihalotaanilla,

yhdessa hapen tai hapen ja ilokaasun kanssa. Katso kohta 4.5.



4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

4.11

5.1

Ylannostus aiheuttaa péddasiassa nukutus- tai rauhoitusvaikutuksen pidentymistd. Joissakin
tapauksissa voi esiintyd syddmeen tai hengityselimistodn kohdistuvia vaikutuksia. Y liannostuksen
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
kiytettynd saattaa aiheuttaa kohtauksia koirilla ja kouristuksia kissoilla). Kaytd 5 mg/ml —
vahvuista atipametsoli hydrokloridia millilitroina lihakseen koirilla saman verran kuin 1 mg/ml —
vahvuista medetomidiinihydrokloridia ja kissoilla puolet medetomidiinihydrokloridin (1 mg/ml)
tilavuudesta. Koiran atipametsolihydrokloridiannos milligrammoissa on 5 kertaa suurempi ja
kissoilla 2,5 kertaa suurempi kuin annettu medetomidiinihydrokloridiannos. Alfa-2-antagonisteja
tulisi antaa aikaisintaan 30-40 minuuttia ketaminin antamisen jilkeen.

Jos syddmen harvalyontisyyden kumoaminen on tarpeen, mutta rauhoitusvaikutus halutaan

sailyttdd, voidaan kayttdd atropiinia.

Varoaika
Ei oleellinen.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: sedatiivit / analgeetit
ATCvet-koodi: QNO5CM91
Farmakodynamiikka

Eldinlddkevalmisteen  vaikuttava ame  on  (R,S)-4-[1-(2,3-dimetyylifenyyli)-etyyli)]-
imidatsolihydrokloridi (INN: medetomidiini). Se on sedatiivinen yhdiste, jolla on analgeettisia ja
lihaksia rentouttavia vaikutuksia. Medetomidiini on selektiivinen, spesifinen ja erittdin tehokas
alfa-2-reseptoriagonisti. Alfa-2-reseptorien aktivaatio vahentéd noradrenaliinin muodostumista ja
vapautumista keskushermostossa, ja tdlli on rauhoittava, kipua lievittivd ja sykettd hidastava
vaikutus. Adreisosissa medetomidiini  aiheuttaa verisuonien supistumisen stimuloimalla
postsynaptisia alfa-2-adrenoreseptoreita ja saa siten aikaan ohimenevén verenpaineen nousun.
Verenpaine palautuu normaaliksi tai laskee hieman normaalia alhaisemmaksi 1-2 tunnin kuluessa.
Hengitystiheys saattaa hidastua ohimenevésti. Sedaation ja analgesian syvyys ja kesto riippuvat
annoksesta. Medetomidiini aiheuttaa voimakaan sedaation, makuulle menon ja tajunnan tason
laskua, joiden yhteydessd herkkyys wulkoisille é&rsykkeille (esim. é&énille) vihenee.
Medetomidiinilla on synergistinen vaikutus ketamiinin ja opiaattien (esim. fentanyylilld) kanssa,

mikd johtaa tehokkaaseen anestesiaan. Medetomidiini védhentdd inhalaatioanesteettien (esim.
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halotaanin) tarvetta. Rauhoittavan, kipua lievittivin ja lihaksia rentouttavan vaikutuksen ohella
medetomidiini aiheuttaa ruumiinimmon laskua ja mustuaisten laajentumista sekd estdd sylien

eritysté ja vdhentdd suoliston likkuvuutta.

FarmakoKkine tiikka

Lihakseen annon jilkeen medetomidiini imeytyy nopeasti ja ldhes tdydellisesti pistoskohdasta,
ja sen farmakokinetikka on hyvin samankaltainen kuin laskimoon annettacssa. Plasman
huippupitoisuudet saavutetaan 15-20 minuutin kuluessa. Puolintumisaika plasmassa on koiralla
noin 1,2 tuntia ja kissalla noin 1,5 tuntia. Medetomidiini metaboloituu pédéasiassa hapettumalla

maksassa, pieni osa metyloituu munuaisissa. Metaboliitit erittyvit padasiallisesti virtsaan.

FARMASEUTTISET TIEDOT
Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Natriumkloridi

Suolahappo (pH:n sddtdmiseen)
Natriumhydroksidi (pH:n séditdmiseen)

Injektionesteisiin  kdytettdvi vesi

Yhte e nsopimattomuudet
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei tule sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

Kestoaika

Avaamattoman eliinldékepakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisenjilkeinen kestoaika: 28 pdivaa

Siilytys ti kos kevat erityiset varotoimet

Ei saa jadtya.

Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Bromobutyylikumikorkilla ja aluminisinetilld suljetut tyypin I lasipullot.
1 x 1 lasinen injektiopullo (10 ml)

5x 1 lasinen injektiopullo (10 ml)

Kaikkia pakkauskokoja eivilttdmattd ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien liéikevalmisteiden tai niis tii periisin olevien
jite materiaalie n hivittamiselle
Kéyttimattomait eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettiva

paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Le VetB.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
27425

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
3.9.2015

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
FEi oleellinen.
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Medetomidin ger eventuellt inte analgesi genom hela sederingsperioden, diarfor ska man Gvervéga att ge

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sedastart vet. 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvétska, 16sning innehéller:

Aktiv substans:

Medetomidinhydroklorid) 1.0 mg
(motsvarande 0,85 mg medetomidin)
Hjdlpdamnen:

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

For fullstindig forteckning over hjilpadmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning. Klar, farglos, steril vattenldsning.

KLINISKA UPPGIFTER
Djurslag
Hund och katt

Indikationer, specificera djurslag

Hund och katt:

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

Katt:

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

Kontraindikationer

Ska inte anvindas till djur med:

- allvarlig kardiovaskulir sjukdom eller respiratorisk sjukdom eller nedsatt lever- eller

njurfunktion.

- mekaniska stérningar i matsméltningskanalen (torsio ventriculi, inkarcerering,

matstrupshinder).
- driktighet
- diabetes mellitus.
- shocktillstind, utmérgling eller allvarlig kraftloshet.

Ska inte anvidndas samtidigt med sympatomimetiska aminer.

Ska mte anvéndas i fall av kdnd dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot annat

mnehallsdmne.

Ska inte anvindas hos djur med 6gonproblem dir en 6kning av intraokulirt tryck ar skadligt.

Sarskilda varningar for respektive djurslag

ytterligare analgesi vid smértsamma procedurer.
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Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur
Alla djur bor genomga en klinisk undersékning innan veterindrmedicinska Iikemedel f6r sedering
och/eller generell anestesiges. Hogre doser medetomidin ska undvikas till stora avelshundar.
Forsiktighet bor iakttas dd medetomidin kombineras med andra anestetika eller sedativa eftersom
medetomidin betydligt minskar anestetikabehovet. Det anestetiska likemedlets dos boér reduceras i
motsvarande grad och titreras till relevant svar pa grund av avsevirt varierande behov mellan patienter.
Innan man anvidnder nagra kombinationer ska man observera varningar och kontraindikationer i
litteraturen for de andra produkterna.

Djur bor fasta i 12 timmar fore anestesi.

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

Behandlade djur ska hallas varma och vid konstant temperatur, bade under ingreppet och
aterhdmtningen.

Ogonen ska skyddas med ett impligt smorjmedel.

Nervosa, aggressiva eller upphetsade djur ska ges mojlighet att lugna sig innan behandlingen inleds.

Sjuka och kraftlosa hundar och katter ska endast premedicineras med medetomidin f6re inledning och
uppehallande av anestesi ska baseras pa en risk-nytta-véirdering.

Forsiktighet ska iakttagas vid anvdndning av medetomidin till djur med kardiovaskuldr sjukdom, eller till
aldre djur eller djur med allmint dalig hilsa. Lever- och njurfunktion ska utvdrderas fore anviandning.
Eftersom ketamin ensamt kan framkalla kramper, ska alfa-2-antagonister inte administreras inom 30 —
40 minuter efter ketamin.

Medetomidin kan orsaka andningsdepression och under sddana omstindigheter kan manuell ventilation
och syre administreras.

Sirskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Vid oavsiktligt oralt intag eller sjalv-injektion, sok omedelbart medicinsk hjélp och visa bipacksedeln
for lakaren, men KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

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

Avldgsna kontaminerade kldder som &r i direktkontakt med hud.

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



uppstar, sok ldkarhjilp.

Om gravida kvinnor handhar produkten ska sérskild forsiktighet iakttas for att undvika sjélv-
injektion eftersom uterina sammandragningar och sénkt blodtryck hos fostret kan uppsta efter
oavsiktlig systemisk exponering.

Radtill likare:

Medetomidin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist och symptom efter absorption kan innefatta kliniska
effekter inkluderande dosberoende sedation, andningsdepression, bradykardi, hypotension,
muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikuldra arytmier har ocksa rapporterats.

Respiratoriska och hemodynamiska symptom ska behandlas symptomatiskt.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Bradykardi med atrioventrikuldrt block (I och IT graden) och ibland extrasystolier. Vasokonstriktion i
kransartirer. Minskad hjarteffekt. Blodtrycket okar initialt efter administrering och atergér sedan till
normalt, eller nagot under normalt.

Lungddem har rapporterats som en sillsynt biverkning, sarskilt hos katter. Fatal utgdng péa grund av
cirkulationssvikt med svér overbelastning av lungorna, levern eller njurarna har rapporterats.

Andningsdepression kan forekomma, cyanos.

Vid cirkulatorisk och andningsdepression kan manuell ventilation och syrgasstod vara indicerat. Atropin
kan oka hjartfrekvensen.

Négra hundar och de flesta katter kréks inom 5 - 10 minuter efter injektion. Katter kan ocksa krékas
under adterhdmtningen. Ljudkédnslighet observerasien del individer.

Okad diures. Hypotermi. Sméirta vid injektionsstillet och muskeltremor kan ses. I enstaka fall reversibel
hyperglykemi pa grund av himmad insulinutséndring.

Hos hundar med en kroppsvikt pa mindre &n 10 kg kan ovanndmnda biverkningar upptrdda mer frekvent.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 djur)

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

- Ovanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Siakerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet och laktation. Den ska darfor inte
anvéndas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvdndning av andra CNS-ddmpande medel kan forvéntas potentiera savél deras effekt som



den aktiva substansen i Sedastart vet. Lamplig dosjustering bor goras.

Medetomidin minskar markant anestetikabehovet. Se ocksa avsnitt 4.5.

Effekterna av medetomidin kan motverkas genom administrering av atipamezol eller yohimbin.
4.9 Dos och adminis treringssiitt

Detta veterindirmedicinska likemedel dr avsett for:

Hund: intramuskuldr eller intravends anvindning.

Katt: mtramuskuldr anvindning,

Vid administrering av sma méngder rekommenderas att man anvander en spruta med lamplig
gradering for att garantera exakt dosering.

Hund:

For sedering bor doshastigheten for detta veterindirmedicinska likemedel vara 750 mikrogram
medetomidinhydroklorid iv. eller 1000 mikrogram medetomidinhydroklorid im. per kvadratmeter
kroppsyta. Anvind tabellen nedan for ett bestimma ritt dos pa basis av kroppsvikten:

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

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

Kroppsvikt (kg) |i.v.—Injektion motsvarande i.m. — Injektion motsvarande
(ml) (ng/kg (ml) (ng/kg
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 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 0.40 333 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 0.73 243 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

For premedicinering skall detta veterindirmedicinska likemedel administreras i en dosering av 10—40
mikrogram

medetomidinhydroklorid per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,1-0,4 ml likemedel per 10 kg
kroppsvikt. Den exakta dosen beror pé vilken kombinationen av andra likemedel som anvidnds och
doseringen av dessa. Doseringen skall dessutom anpassas till ingreppets typ och varaktighet samt till




4.10

4.11

5.1

patientens temperament och vikt. Genom premedicinering med medetomidin kan doseringen av det
medel som anvénds for induktion av anestesin minskas avsevért och dven doseringen av det
anestetikum som anvénds for underhdll av anestesin kan minskas. Alla anestetika som anvédnds for
induktion eller underhdll av anestesin skall administreras tills effekt uppnas. Innan man anvinder
nagra kombinationer skall produktlitteraturen for de andra likemedlen konsulteras. Se ocksé avsnitt
4.5.

Katt:

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

For anestesiska detta veterimdrmedicinska likemedel administreras i en dos pa 80 mikrogram
medetomidinhydroklorid / kg kroppsvikt (motsvarande 0,08 ml likemedel / kg kroppsvikt) och 2,5
till 7,5 mg ketamin / kg kroppsvikt. Vid anvindande av denna dos intrdder anestesi inom

3 - 4 minuter och varari20 - 50 minuter. Fér ingrepp som tar lingre tid maste administreringen
upprepas genom att anvinda halva den initiala dosen (d.v.s. 40 mikrogram medetomidinhydroklorid
(motsvarande 0,04 ml likemedel / 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 att anvdnda inhalationsimnena isofluran eller halotan, med syre eller syre/kvaveoxid.
Se avsnitt 4.5.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

I fall av 6verdosering ses framst utdragen anestesi eller sedering. I vissa fall kan kardiorespiratoriska
effekter intriffa. For behandling av kardiorespiratoriska effekter som fororsakas av Gverdosering
rekommenderas en alfa-2-antagonist, t.ex. atipamezol eller yohimbin, forutsatt att inte upphdvande av
sedering ar farligt for patienten (atipamezol upphéver inte ketamins effekter vilka kan orsaka anfall hos
hundar och framkalla kramper hos katter nir det anvinds ensamt). Anvind atipamezolhydroklorid
5 mg/ml intramuskulért till hund i samma volym som medetomidinhydroklorid 1 mg/ml, anvdnd 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. Alfa-2-antagonister ska
inte administreras inom 30 - 40 minuter efter ketamin.

Om det dr nddvandigt att upphéva bradykardi men behélla sedering kan atropin anvéndas.
Karenstid(er)

Ej relevant.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: sedativum/analgetikum
ATCvet-kod: QNO5SCM91

Farmakodynamiska egenskaper

Det aktiva dmnet i detta veterindrmedicinska likemedel &ar (R,S)-4-[1-(2,3-dimetylfenyl)-etyl]-
imidazolhydroklorid (INN: medetomidin), som &r en sedativ forening med analgetiska och
muskelrelaxerande egenskaper. Medetomidin &r en selektiv, specifik och synnerligen effektiv alfa-2-
receptoragonist. D& alfa-2-receptorerna aktiveras, minskas frisdttningen och omséttningen av
noradrenalin i centrala nervsystemet, vilket leder till sedering, analgesi och bradykardi. I perifer
cirkulation orsakar medetomidin vasokonstriktion genom stimulering av postsynaptiska alfa-2-
adrenoceptorer, vilket ger en 6vergdende arteriell hypertension. Inom 1 — 2 timmar atergar artirtrycket
till det normala eller till litt hypotension. Andningsfrekvensen kan évergaende reduceras. Djup och
duration av sedering och analgesi dr dosberoende. Medetomidin kan leda till kraftig sedering och géra



5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

det omojligt for djuret att halla sig uppritt samtidigt som kénsligheten for stimuli i ndrmiljon (t.ex. ljud)
reduceras. Medetomidin verkar synergistiskt med ketamin och opiater, t.ex. fentanyl, vilket ger béttre
anestesi. Medetomidin minskar behovet av flyktiga anestetika, t.ex. halotan. Forutom sedativa,
analgetiska och muskelrelaxerande egenskaper har medetomidin ocksa hypotermiska och mydriatiska
effekter, hdimmar salivutsdndringen och minskar tarmrorligheten.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskulir administrering absorberas medetomidin snabbt och ndstan totalt fran
injektionsstillet och farmakokinetiken dr mycket lik den efter intravends administrering. Maximala
plasmakoncentrationer uppnas inom 15 till 20 minuter. Halveringstiden i plasma anses vara 1,2 timmar
hos hund och 1,5 timmar hos katt. Medetomidin oxideras huvudsakligen i levern, medan en mindre
méngd genomgir metylering i njurarna. Metaboliterna utséndras huvudsakligen med urinen.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning éver hjilpimnen
Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat
Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

Inkompatibilite ter

Eftersom inga inkompatibilitetsstudier har utforts ska produkten inte blandas med andra likemedel i
samma spruta.

Hallbarhet

Det veterindirmedicinska likemedlets hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet efter det att inre forpackningen Gppnats forsta gdngen : 28 dygn

Sarskilda forvarings anvis ningar
Far ej frysas.

Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaskor av glas (typ I) forslutna med proppar av brombutylgummi sidkrade med aluminiumlock.

6.6

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

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvdnt veterindirmedicinskt likemedel och avfall skall bortskaffas enligt géllande anvisningar.
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