FASS ()

Sedastop

Omnidea

Injektionsvatska, l6sning 5 mg/ml
(Klar, farglos, steril vattenldsning)

a2-receptorantagonist (antidot)

Djurslag:
Hund
Katt

Aktiv substans:
Atipamezol

ATC-kod:
QV03AB90

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2015-12-02.

Innehall

1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller:

Aktiv substans:
Atipamezolhydroklorid 5,0 mg
(motsvarande 4,27 mg atipamezol)

Hjélpamne:
Metylparahydroxibensoat 1,0 mg

Metylparahydroxibensoat (E 218)
Natriumklorid

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

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Atipamezol ar en potent och selektiv a2-receptorblockare (a2-antagonist) som beframjar frisattningen av
neurotransmittorsubstansen noradrenalin saval i det centrala som i det perifera nervsystemet. Som en féljd
av sympatisk aktivering leder detta till aktivering av det centrala nervsystemet. | dvrigt ar den
farmakodynamiska inverkan t.ex. pa det kardiovaskuldra systemet lindrig - men en évergdende sankning
av blodtrycket kan forekomma inom de forsta 10 minuterna efter injektion av atipamezolhydroklorid.

| egenskap av a2-antagonist kan atipamezol eliminera (eller hamma) effekterna av a2-agonisterna
medetomidin eller dexmedetomidin. Sdledes upphéaver atipamezol de sedativa effekterna som
(dex)medetomidinhydroklorid ger hos hund och katt, vilket kan ge en 6vergdende hjartfrekvensékning.

Farmakokinetiska egenskaper

Atipamezolhydroklorid upptas snabbt efter intramuskular administration. Den maximala koncentrationen
uppnas i centrala nervsystemet inom 10-15 minuter. Distributionsvolymen (Vd) ar cirka 1-2,5 I/kg.
Halveringstiden (tl/z) for atipamezolhydroklorid anges till cirka 1 timme. Atipamezolhydroklorid
metaboliseras snabbt och fullstandigt. Metaboliterna utséndras huvudsakligen med urinen och med sma

mangder i feces.

Indikationer

Atipamezolhydroklorid ar indicerad for att upphava de sedativa effekterna och kardiovaskulara effekterna
efter bruk av a2-agonist som medetomidin och dexmedetomidin hos hund och katt.

Kontraindikationer

Anvand inte till:

® Avelsdjur
® Djur med lever-, njur- eller hjartsjukdom

Forsiktighet

Sedan lakemedlet administrerats bor djuren fa vila i en tyst omgivning. Under aterhamtningsperioden skall
djuren inte Iamnas utan tillsyn.

P& grund av olika dosrekommendationer skall forsiktighet iakttas om produkten administreras till ]
godkanda djurslag.

Om andra sedativa lakemedel dn medetomidin anvants, kan effekterna av dessa ldkemedel besta sedan
effekten av (dex)medetomidin upphavts.

Atipamezol upphaver inte effekten av ketamin, vilket kan orsaka anfall hos hund och utlésa kramp hos katt
om det anvands som monoterapi. Atipamezol far inte administreras tidigare an 30 - 40 minuter efter
samtidig administrering av ketamin.
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Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvandning

rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Biverkningar

En dvergaende hypotensiv effekt har observerats inom de férsta 10 minuterna efter administrering av
atipamezolhydroklorid. | sallsynta fall kan hyperaktivitet, takykardi, dregling, atypiska laten,
muskeldarrningar, krakningar, 6kad andningsfrekvens, okontrollerad urinering och okontrollerad defekation
forekomma. | mycket sallsynta fall kan sedering aterkomma eller sa forkortas inte tiden for aterhamtning

efter administrering av atipamezol.

Nar sma doser anvands till katt for att delvis upphava effekterna av medetomidin eller dexmede-tomidin,
skall katten skyddas mot eventuell hypotermi (dven vid uppvaknande ur sedering).

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 djur)
- Ovanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)
- Mycket ovanliga (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

Intramuskular engangsdos.

Atipamezolhydroklorid administreras 15 - 60 minuter efter administrering av medetomidin- eller

dexmedetomidinhydroklorid.

Hund: Den intramuskulara dosen atipamezolhydroklorid (i ug) ar fem ganger sa hég som den tidigare givna
dosen av medetomidinhydroklorid eller tio ganger sa hog som dosen av dexmedetomidinhydroklorid.
Eftersom koncentrationen av det verksamma amnet (atipamezolhydroklorid) i den har produkten ar fem
ganger sa hég som i preparat innehallande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och 10 ganger sa hég som
i preparat innehallande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skall den administrerade volymen vara

densamma.

Dosexempel for hund:

Medetomidin 1 mg/ml injektionsvatska, I6sning, dose
ring

Sedastop vet 5 mg/ml injektionsvatska, I6sning for
hund, dosering

0,04 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 40 pg/kg kroppsvikt

0,04 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektions-vatska,
I6sning, dosering

Sedastop vet 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for
hund, dosering

0,04 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 20 pg/kg kroppsvikt

0,04 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt

Katt: Den intramuskuldra dosen atipamezolhydroklorid (i ug) ar 2,5 ganger sa hog som den tidigare givna
dosen medetomidinhydroklorid eller fem ganger s hég som dosen av dexmedetomidinhydro-klorid.
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Eftersom koncentrationen av det verksamma amnet (atipamezolhydroklorid) i den har produkten ar fem
ganger sa hég som i preparat innehallande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och 10 ganger sa hég som
i preparat innehallande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skall halva mangden av produkten
administreras i jamférelse med tidigare administrerat medetomidin eller dexmedetomidin.

Dosexempel for katt:

Medetomidin 1 mg/ml injektionsvatska, l16sning, dose
ring

Sedastop vet 5 mg/ml injektionsvatska, I16sning for
katt, dosering

0,08 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 80 pg/kg kroppsvikt

0,04 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektions-vatska,
I6sning, dosering

Sedastop vet 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér
katt, dosering

0,08 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 40 pg/kg kroppsvikt

0,04 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt

Aterhamtningstiden reduceras till cirka 5 minuter. Djuret atergdr till normalt tillstdnd inom 10 minuter efter

administrering av preparatet.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Samtidig administration av atipamezol och andra ldkemedel med verkan pa centrala nervsystemet, t.ex.
diazepam, acepromazin eller opiater, rekommenderas inte.

Overdosering

Overdosering av atipamezolhydroklorid kan ge évergdende takykardi och éverdriven vaksamhet
(hyperaktivitet, muskeldarrningar). Vid behov kan dessa symtom upphavas genom administrering av
(dex)medetomidinhydroklorid i en dos som ar lagre an den sedvanliga kliniska dosen.

Om atipamezolhydroklorid oavsiktligt injiceras till djur som inte behandlats med (dex)medetomidin
hydroklorid, kan hyperaktivitet och muskeldarrningar forekomma. Dessa effekter kan kvarsta cirka 15

minuter.

Overdriven vaksamhet hos katt behandlas bast genom att minimera externa stimuli.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Tillse att djurets svéljreflexer ar fullt dterstéllda innan det tillats att ata eller dricka.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Pa grund av den kraftfulla farmakologiska aktiviteten hos atipamezol skall kontakt med hud, 6gon och
slemhinnor undvikas. Vid oavsiktligt spill skall det utsatta omradet genast skéljas med rikligt med rent,
rinnade vatten. Uppsok lakare om irritation kvarstar. Ta av kontaminerade kladesplagg som ar i direkt

kontakt med huden.

Undvik oavsiktligt intag eller sjalvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller sjalvinjektion uppsdk genast lakare och

visa bipacksedeln.
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Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn

Foérvaring

Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Férpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 5 mg/mi Klar, farglés, steril vattenldsning
10 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
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