SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Antisedan vet. 5 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Atipamezolhydréklorid 5,0 mg/ml
Hjalparefni:

Metylparahydroxybenséat 1,0 mg/ml
Natriumklério 8,5 mg/ml

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar. Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad eyda sleevandi verkun medetomidins eda dexmedetomidins hja hundum og kéttum.
4.3  Frébendingar

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

4.4  Sérstok varnadarord

Eftir gjof dyralyfsins & dyrid ad hvilast & rolegum stad.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Hafi dyr fengid sleevingu med medetomidini eda dexmedetomidini d&samt ketamini ma ekki gefa
Antisedan vet. med inndealingu fyrr en 30-40 minatum eftir inndzlingu ketamins. Ef verkun
medetomidins er eytt fyrr geta eftirstddvar ahrifa ketamins leitt til krampa.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Fordast skal ad lyfid komist i snertingu vid hud eda slimhd. Gerist slikt skal tafarlaust skola sveedid
med vatni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Tilkynnt hefur verid um uppkdst eda mjog mikid slef, meedi, haegdalosun og vodvakippi, en pessi
einkenni koma orsjaldan fyrir.
Timabundin ofvirkni og hradsléattur geta komid fram hja einstaka dyri.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjbg 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&4 medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa& medferd)

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

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof.
Ekki er radlagt ad gefa pungudum eda mjolkandi dyrum dyralyfio.

4.8  Milliverkanir vioé onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem hafa dsérteeka drvandi verkun & midtaugakerfid (t.d. 4-aminopyridin) hrada voknun, p.m.t. af
voldum atipamezols.

4.9 Skammtar og ikomuleid

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

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 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 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 rammali sem notad var af dexmedetomidini 0,1 mg/ml.

Sé skammtur reiknadur Gt i mikrégrémmum 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 skdmmtun:

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

=1000 pg/ml =500 pg/ml =100 pg/ml =5000 pg/ml
Skammtur 40 pg/kg 20 pug/kg 20 pug/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/mi 5mg/mi
=1000 pg/ml =500 pg/ml =100 pg/ml =5000 pg/ml
Skammtur 80 ug/kg 40 pug/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
Skammtardmmal | 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 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 ma gefa Antisedan vet. fyrr en 30 til 40 minatum 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 &hrif af medetomidini/dexmedetomidini eru heett.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Sja kafla 4.6 Aukaverkanir.

Einkenni ofskdmmtunar eru timabundin ofvirkni og hradslattur. bessi viobrogo eru yfirleitt veeg og
takmdrkud vid nokkrar Klukkustundir og parfnast pvi ekki medhéndlunar.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Ymis lyf, ATCvet flokkur: Q V 03 A B 90.

51 Lyfhrif

Atipamezol er 6flugur og sértaekur a,-vidtakablokki. Lyfid getur pvi eytt ahrifum o»-vidtakadrva, t.d.
medetomidins og dexmedetomidins. Afleidingin er st ad dyr sem hafa verid sleevd med medetomidini
eda dexmedetomidini komast fljott til medvitundar og endurheimta edlilega éndun og hjartastarfsemi.

5.2 Lyfjahvorf

Atipamezol frasogast hratt eftir inndeelingu i vodva. Hamarkspéttni i midtaugakerfinu nast eftir
10-15 minatur. Dreifingarrammalid (Vq) er 1-2,5 I/kg eftir inndeelingu i blaaed eda i vodva.

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 Gt i pvagi.

Vistfraedilegar upplysingar

Toémum ilatum og lyfjaleifum skal skila i apdtek eda til spilliefnaméttoku til forgunar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Metylparahydroxybenséat 1,0 mg

Natriumkloriad 8,5 mg
Vatn fyrir stungulyf




6.2 Osamrymanleiki

Ekki skal nota Antisedan vet. til ad eyda verkun annarra tegunda sleevandi lyfja (t.d. acepromaxin,
diazepam eda 6piot).

6.3  Geymslupol
I s6luumbidum: 3 ér.

Eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar i fyrsta skipti ma nota Antisedan vet. i 3 manudi.
Bakteriumengun getur eydilagt lyfid innan pess tima.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Geymid i upprunalegum umbddum.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas 10 ml.

Gleert gler af gerd 1, med graum tappa Gr brombuatylgammii, sem hudadur er med fldorfjollidu.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/06/002/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 2. jani 2006.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. jandar 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

8. april 2020.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt og ma einungis nota handa dyrum pegar dyraleeknir annast sjalfur lyfjagjofina.



