FYLGISEDILL:

Antisedan vet. 5 mg/ml stungulyf, lausn.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykki:

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

2. HEITI DYRALYFS

Antisedan vet. 5 mg/ml stungulyf, lausn.

Atipamezolhydroklorid

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:

Atipamezolhydroklorio 5 mg/ml
Hjéalparefni:

Metylparahydroxybenséat (E 218) 1 mg/ml
Natriumklorio 8,5 mg/ml

4, ABENDING(AR)

Til ad eyda sleevandi og verkjastillandi verkun medetomidins eda dexmedetomidins hja hundum og
kottum.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Tilkynnt hefur verid um uppkdst eda mjog mikid slef, madi, heegdalosun og vodvakippi, en pessi
einkenni koma drsjaldan fyrir. Timabundin ofvirkni og hradslattur geta komid fram hja einstaka dyri.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)



Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

Dyraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjalfir til Lyfjastofnunar, samkveemt leidbeiningum &
vefsioum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Gefa a Antisedan vet. med inndzlingu i védva med safdri sprautu og sprautunal.

Hja hundum samsvarar skammtur af Antisedan vet. i millilitrum til pess fjélda millilitra sem notadur
var af medetomidini eda dexmedetomidini 0,5 mg/ml. Hins vegar er skammtur af Antisedan i
millilitrum adeins einn fimmti (1/5) af pvi rdmmali sem notad var af dexmedetomidini 0,1 mg/ml.

Sé skammtur reiknadur Gt i mikrégrommum er skammtur af Antisedan vet. 5 sinnum skammtur af
medetomidini og 10 sinnum skammtur af dexmedetomidini 0,5 mg/ml og dexmedetomidini

0,1 mg/ml.

Hja kéttum samsvarar skammtur af Antisedan vet. i millilitrum til helmings pess fjolda millilitra sem
notadur var af medetomidini eda dexmedetomidini 0,5 mg/ml. Hins vegar er skammtur af Antisedan i
millilitrum adeins einn tiundi (1/10) af pvi rimmali sem notad var af dexmedetomidini 0,1 mg/ml.

Sé skammtur reiknadur Gt i mikrégrommum er skammtur af Antisedan vet. 2,5 sinnum skammtur af
medetomidini og 5 sinnum skammtur af dexmedetomidini 0,5 mg/ml og dexmedetomidini 0,1 mg/ml.

Dami um skdmmtun:

Hundar:
Lyf Medetomidin Dexmedetomidin | Dexmedetomidin | Antisedan vet.
Styrkur 1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5mg/ml

=1000 pg/ml =500 pg/ml =100 pg/ml =5000 pg/ml
Skammtur 40 pg/kg 20 ng/kg 20 pg/kg 200 pg/kg
Skammtardmmal | 0,4 mi/10 kg 0,4 ml/10 kg 2,0 ml/10 kg 0,4 ml/10 kg
Kettir:
Lyf Medetomidin Dexmedetomidin | Dexmedetomidin | Antisedan vet.
Styrkur 1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5mg/ml

=1000 pg/ml =500 pg/ml =100 pg/ml =5000 pg/ml
Skammtur 80 ng/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
Skammtarammal | 0,4 ml/5 kg 0,4 ml/5 kg 1,0 ml/3 kg* 0,2 ml/5 kg

0,1 ml/3 kg*

* Fyrir ketti sem vega meira en 3 kg er radlagt ad nota dexmedetomidin 0,5 mg/ml.

Auk pess er haegt ad nota Antisedan vet. til ad eyda sleevandi verkun af ketamini og medetomidini eda
dexmedetomidini ef lyfin eru notud saman. I slikum tilvikum & skammtur af Antisedan vet. ad vera sa
sami og gefinn er upp hér fyrir ofan vid sleevingu med medetomidini eda dexmedetomidini einu sér, en
ekki mé& gefa Antisedan vet. fyrr en 30 til 40 minatum eftir gjof ketamins. pad er vegna hattu a slingri
og 6samhafédum vodvahreyfingum vid voknun vegna pess ad ahrif ketamins eru enn til stadar eftir ad
slevandi ahrif af medetomidini/dexmedetomidini eru hatt.

Hafio i huga ad dyraleknirinn geeti hafa gefid fyrirmeli um adra notkun eda adra skdmmtun en hér
kemur fram. Fylgid avallt fyrirmalum dyralaknisins og upplysingum & merkimida fra apéteki.
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Gefa a lyfid 15-60 minatum eftir gjof medetomidins eda dexmedetomidins. Einnig ma nota lyfid hafi
medetomidin eda dexmedetomidin verid notad asamt 6oru lyfi. Dyrid endurheimtir medvitund a 5-
10 minatum. Eftir gjof Antisedan vet. & ad leyfa dyrinu ad hvila sig i rélegu umhverfi.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbadum.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum.

12, SERSTOK VARNADARORBD

Eftir gjof dyralyfsins & dyrid ad hvilast & rolegum stad.

Einkenni ofskdmmtunar eru timabundin ofvirkni og hradslattur. pessi viobrogd eru yfirleitt vaeg og

takmorkud vid nokkrar Klukkustundir og parfnast pvi ekki medhéndlunar.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgéngu eda vid mjolkurgjof. EkKi er radlagt ad

gefa pungudum eda mjolkandi dyrum dyralyfid.

13. SERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
8. september 2023.
15. APRAR UPPLYSINGAR

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.



