VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ANTISEDAN® VET 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Atipametsolihydrokloridi 5 mg/ml

Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos
Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton injektioneste, liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Koira, kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Medetomidiinin tai deksmedetomidiinin rauhoittavan ja muiden vaikutusten poistaminen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Ei ole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta voi kayttaa herattamiseen myds silloin, kun eldin on nukutettu medetomidiini-ketamiini
kombinaatiolla. Annos on sama kuin pelk&sté rauhoituksesta heratettdessa. Herétysruiske voidaan
antaa aikaisintaan 30 - 40 min kuluttua ketamiini-injektion jalkeen. Jos medetomidiinin vaikutus

poistetaan aikaisemmin, jaljelle jadva ketamiinin vaikutus voi aiheuttaa kouristuksia.

Valmistetta ei tule kdyttdd muiden rauhoitusaineiden (esim. asepromatsiinin, diatsepaamin tai
opiaattien) vaikutuksen poistamiseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava



Valmistetta ei saa péastad kasittelijan iholle tai limakalvoille. Jos kontaminaatio tapahtuu, iho- tai
limakalvoalue on valittdmasti huuhdeltava vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Koirilla on havaittu lyhytaikainen verenpaineen lasku ensimmaéisten 10 minuutin aikana injektion
jalkeen. Oksentamista, ladhatystd, takykardiaa, ylivireyttd, ulosteen ja virtsan pidattamisvaikeuksia ja
lihastarinad (mahdollisesti elaimen Iampotilan laskusta johtuvaa) on kuvattu heradmisen yhteydessa.

4.7 Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Kéyttoa ei suositella tiineyden tai laktaation aikana. Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja
laktaation aikana ei ole selvitetty.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Epaspesifiset sentraaliset stimulantit (esim. 4-aminopyridiini) tehostavat atipametsolin herattavaa
vaikutusta.

4.9  Annostus ja antotapa

Im, sc. Vaikutus alkaa nopeammin im-annostelun jalkeen. Annostus voidaan uusia tarvittaessa.
Antisedan annetaan 15- 60 min medetomidiinin jalkeen. Eldin palautuu normaalitilaan 5-10
minuutissa.

Koiran Antisedan-annos on ml:ssa laskettuna sama kuin medetomidiinin tai deksmedetomidiinin
annos. (ug:ssa ilmaistuna Antisedanin annos on 5 kertaa medetomidiiniin tai kymmenen (10) kertaa
deksmedetomidiinin annos.) Kissan Antisedan-annos ml:ssa on puolet medetomidiinin tai
deksmedetomidiinin annoksesta. (Jg:ssa ilmaistuna Antisedanin annos on 2,5 kertaa medetomidiinin
tai viisi (5) kertaa deksmedetomidiinin annos.)

Koira: medetemodiini annos Antisedan annos
40 po/kg 200 pg/kg
= 0,4 ml/10kg =0,4 ml/10 kg
Deksmedetomidiini annos Antisedan annos
20ug/kg 200 ug/kg
=0,4 ml/10kg =0,4 ml/10 kg
Kissa: medetomidiini annos Antisedan annos
80 pg/kg 200 ug/kg
= 0,4 ml/5kg =0,2 ml/5 kg
Deksmedetomidiini annos Antisedan annos
40 po/kg 200 pg/kg
= 0,4 ml/5kg =0,2 ml/5 kg

Antisedanin annostelun jalkeen eldimen on saatava olla mahdollisimman rauhassa.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Yliannostus aiheuttaa itsestdan ohimenevaa ylivireytta ja takykardiaa.

Normaalia kliinistd annosta pienempi medetomidiini tai deksmedetomidiiniannos poistaa atipametsolin
yliannostuksen oireet.



4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Atipametsoli on voimakas ja selektiivinen ap-reseptoreita salpaava aine (o,-antagonisti), joka lisaa
noradrenaliini-vélittdjaaineen vapautumista seké keskus- etté perifeerisessa hermostossa. Seurauksena
on sympaattisen hermotoiminnan lisdéntyminen ja siitd johtuva keskushermoston aktivoituminen.

a, -antagonistina atipametsoli kykenee poistamaan (tai ehkaiseméaan) a, -reseptoreita aktivoivan
aineen, medetomidiinin tai deksmedetomidiinin vaikutukset. Siksi atipametsoli palauttaa nopeasti
koiran ja kissan normaalitilaan medetomidiinin tai deksmedetomidiinin k&yton jalkeen: elaimet
herdévat ja kykenevat kdvelemaan.

Atipametsolin oma vaikutus hengitys- ja verenkiertoelimistdtn on véhéinen, mutta annosteltaessa
rauhoitusaineen (a,-agonistit) jalkeen, sympaattisen toiminnan lisddntyminen kohottaa sykettd ja
verenpainetta.

5.2 Farmakokinetiikka

Atipametsoli imeytyy nopeasti lihaksensisdisen ruiskeen jalkeen. Keskushermoston huippupitoisuus
saavutetaan 10 -15 minuutissa.

Atipametsolin puoliintumisaika elimistdssd on 1 tunti. Atipametsoli hapettuu p&aasiassa maksassa,
véhéinen osa metyloituu munuaisissa. Pddosa metaboliiteista erittyy virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Natriumkloridi
Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Injektioneste on kaytettava viimeistddn 28 vuorokauden kuluttua avaamisesta.

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Séilyta alle 25 °C. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

10 ml injektiopullo, (tyypin I lasia), jossa klorobutyylitulppa tai fluoripolymeerilld pinnoitettu
bromobutyylikumitulppa.



6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien laadkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9999

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.6.1989/20.1.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.6.2011
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



