SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Antisedan vet. 5 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Atipamezolhydroklorio 5,0 mg/ml

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metylparahydroxybensoat 1,0 mg/ml

Natriumklo6rio 8,5 mg/ml

Stungulyf, lausn. Teer, litlaus lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum
Til ad ey0a slaevandi verkun medetomidins eda dexmedetomidins hja hundum og kottum.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadaroro

Eftir gjof dyralyfsins 4 dyrid ad hvilast a rolegum stad.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hafi dyr fengid slevingu med medetomidini eda dexmedetomidini asamt ketamini ma ekki gefa
Antisedan vet. med inndalingu fyrr en 30-40 minutum eftir inndelingu ketamins. Ef verkun
medetomidins er eytt fyrr geta eftirstoOvar ahrifa ketamins leitt til krampa.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Fordast skal a0 lyfid komist i snertingu vid htid eda slimhtd. Gerist slikt skal tafarlaust skola svedid
med vatni.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.




3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir.

Koma orsjaldan fyrir Vodvakippir

(1 dyr/10.000 dyrum sem fa medferd, | Ofvirkni'
p.m.t. einstok tilvik):

Hradslattur!

Auknar parmahreyfingar (tidni)?, 6hofleg slefmyndun,
uppkost

Me01

'Timabundid
2Ohofleg hegdalosun

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof.
Ekki er radlagt ad gefa pungudum eda mjolkandi dyrum dyralyfid.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem hafa 6sérteeka 6rvandi verkun 4 midtaugakerfid (t.d. 4-aminopyridin) hrada voknun, p.m.t. af
voldum atipamezols.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Gefa 4 Antisedan vet. med inndelingu i vodva. Gefa a lyfid 15-60 minatum eftir gj6f medetomidins
eda dexmedetomidins. Dyrid endurheimtir edlilega medvitund & 5-10 mintitum. Melt er med ad
dyrinu sé leyft ad jafna sig i rolegu umhverfi eftir ad pvi er gefido Antisedan vet.

Hj4 hundum samsvarar skammtur af Antisedan vet. i millilitrum til pess fjolda 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 rammali sem notad var af dexmedetomidini 0,1 mg/ml.

Sé skammtur reiknadur ut 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 kottum 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 rammali sem notad var af dexmedetomidini 0,1 mg/ml.

S¢é skammtur reiknadur ut i mikrogrommum 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.

Daemi um skommtun:




Hundar:

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

=1000 pg/ml =500 pg/ml =100 pug/ml =5000 pg/ml
Skammtur 40 pg/kg 20 pg/kg 20 pg/kg 200 pg/kg
Skammtarammal | 0,4 ml/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 Smg/ml

=1000 pg/ml =500 pg/ml =100 pg/ml =5000 pg/ml
Skammtur 80 ug/kg 40 ug/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
Skammtarummal | 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 hagt ad nota Antisedan vet. til ad eyda slevandi verkun af ketamini og medetomidini eda
dexmedetomidini ef lyfin eru notud saman. I slikum tilvikum 4 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 ma gefa Antisedan vet. fyrr en 30 til 40 mintitum eftir gjof ketamins. Pad er vegna heettu a slingri
og 6samhafdum vodvahreyfingum vid voknun vegna pess ad ahrif ketamins eru enn til stadar eftir ad
sleevandi ahrif af medetomidini/dexmedetomidini eru haett.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )

Sja kafla 3.6 Aukaverkanir.
Einkenni ofskdmmtunar eru timabundin ofvirkni og hradslattur. Pessi vidbrogd eru yfirleitt vaeg og
takmorkud vid nokkrar klukkustundir og parfnast pvi ekki medhondlunar.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tir haettu a
6nzmismyndun

Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfio.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

41 ATCvet kédi:
QV 03 AB 90

4.2  Lyfhrif

Atipamezol er 6flugur og sértakur o,-vidtakablokki. Lyfio getur pvi eytt ahrifum o,-vidtakadrva, t.d.
medetomidins og dexmedetomidins. Afleidingin er st ad dyr sem hafa verid sl&evo med medetomidini
eda dexmedetomidini komast fljott til medvitundar og endurheimta edlilega 6ndun og hjartastarfsemi.
4.3 Lyfjahvorf

Atipamezol frasogast hratt eftir inndaelingu i vodva. Hamarkspéttni i miotaugakerfinu nast eftir

10-15 minuatur. Dreifingarrammalid (Vq) er 1-2,5 I/kg eftir inndaelingu 1 blaed eda i voova.

Helmingunartimi atipamezols er um pad bil 3 klst. Atipamezol umbrotnar einkum med oxun i lifur en
litill hluti pess umbrotnar i nyrum. Umbrotsefnin skiljast einkum ut 1 pvagi.
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5. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki skal nota Antisedan vet. til ad eyda verkun annarra tegunda slaevandi lyfja (t.d. acepromaxin,
diazepam eda Opiot).

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 manudir.
Bakteriumengun getur eydilagt lyfid innan pess tima.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbidum.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas 10 ml.
Glert gler af gerd I, med graum tappa Gr brombutylgimmii, sem hudadur er meo fluorfjollidu.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotaora dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/06/002/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 2. juni 2006.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

26. aglist 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

