INDLAGSSEDDEL

Seda» Start® Vet. 1 mg/ml

Injektionsvaeske, oplasning til hund og kat

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Le Vet BV, Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater, Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Produlab Pharma BV,

Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holland

Repraesentant: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum,

Danmark

Veterinaerlaagemidlets navn: Sedastart vet. 1 mg/ml injektionsveaeske,

oplesning til hund og kat. Medetomidinhydrochlorid.

Angivelse af de aktive stof og andre indholdsstoffer:

1 ml injektionsveeske indeholder:

Aktivt stof: Medetomidinhydrochlorid 1,00 mg

(svarende til 0,85 mg medetomidin)

Hjeelpestoffer: Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Injektionsvaeske, oplesning. En klar, farvelgs, steril vandig oplasning.

Indikationer:

Hund og kat: Sedation for at lette handtering. Preemedicinering inden

generel anzestesi.

Kat: Generel anaestesi kombination med ketamin ved mindre kirurgiske

indgreb af kort varighed.

Kontraindikationer: M4 ikke anvendes i tilfeelde af:

- Alvorlig kardiovaskuleer sygdom eller respiratoriske lidelser eller nedsat
lever-eller nyrefunktion,

- Mekaniske forstyrrelser i mave- og tarmkanalen (torsio ventriculi,
inkarceration, spisergrsobstruktion),

- Draegtighed,

- Diabetes mellitus,

- Choktilstand, steerk afmagring eller alvorlig sveekkelse.

Ma ikke anvendes samtidigt med sympatomimetiske aminer.

Ma ikke anvendes i tilfzelde af kendt overfelsomhed over for det aktive stof

eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med okulzere problemer, hvor en stigning i det

intraokulaere tryk vil veere skadeligt.

Bivirkninger: Bradykardi med atrio-ventrikulaer blok (1. og 2. grad) og i nogle

tilfelde ekstrasystolia; vasokonstriktion af coronararterien; nedsat hjerte output.

Blodtrykket vil stige initialt efter administration og derefter returnere til det

normale niveau eller lidt under normalt niveau.

Lungeodem er i sjeeldne tilfeelde rapporteret, specielt hos katte. Dad som

folge af kredslebsforstyrrelser med alvorlig kongestion af lunger, lever eller

nyrer er blevet rapporteret.

Respiratorisk depression kan forekomme, cyanose.

Ved cirkulatorisk og respiratorisk depression kan manuel ventilation og

ilttilskud veere indiceret. Atropin kan @ge hjerterytmen.

Nogle hunde og de fleste katte vil kaste op inden for 5 til 10 minutter efter

injektion. Katte vil muligvis ogsa kaste op, nar de kommer sig igen.

Folsomhed over for steerke lyde er blevet observeret hos nogle individer.

Foroget diurese. Hypotermi. Smerter ved injektionsstedet og muskelkramper

er observeret. | enkelttilfeelde reversibel hyperglykeemi pa grund af nedsat

insulinsekretion.

Hos hunde med en legemsvaegt pa under 10 kg kan ovenstaende bivirkninger

forekomme med starre hyppighed.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ikke almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjaelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede
rapporter)

Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er

omtalt i denne indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrleege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og

viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette

bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Lasgemiddelstyrelsens

netsted. www.Imst.dk

Dyrearter: Hund og kat.

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesveje:

Det veterinaermedicinske product er beregnet til:

Hund: Intramuskulaer eller intravengs brug.

Kat: Intramuskuleer brug.

Ved administration af sma maengder anbefales det at bruge en injektionssprojte

i passende storrelse for at sikre praecis dosering.

Hund: Til sedation administreres det veterineermedicinske product som 750 ug

medetomidinhydrochlorid iv eller 1.000 pg medetomidinhydrochlorid im per

kvadratmeter legemsoverflade.

Brug nedenstaende skema til at bestemme den korrekte dosering i forhold

til legemsvaegt:

Maksimal effekt opnés inden for 15-20 minutter. Den kliniske effekt er

dosisafthaengig og varer 30-180 minutter.

Dosis i ml og tilsvarende maengde medetomidinhydrochlorid i pg/kg legemsveegt:

Legemsvaegt i.v. - injektion Svarende till i.m. - injektion Svarende til
(kg) (ml) pg/kg legemsvaegt) (ml) (Mg/kg legemsvaegt)
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

-
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Til preemedicinering skal det veterinaermedicinske product administreres
med en dosis pa 10-40 pg medetomidinhydrochlorid per kg legemsveegt,
svarende til 0,1-0,4 ml product per 10 kg legemsveaegt. Den preecise dosis
afheenger af kombinationen af anvendt medicin og dosis af de andre midler.
Dosis skal desuden tilpasses typen og varigheden af indgrebet samt dyrets
temperament og veegt. Preemedicinering med medetomidin vil meerkbart
reducere dosis af det middel, der anvendes til induktion af ansestesien,
samt reducere dosis af det anaestetikum, der anvendes til vedligeholdelse
af anaestesien. Alle anaestetika, der anvendes til induktion eller vedligehold
af anaestesien, skal anvendes til effekt. For der anvendes nogen kombinationer
skal produktinformationen for de andre laegemidler konsulteres (se ogsa
pkt. 'Seerlige advarsler').

Kat: Til moderat-dyb sedation og bedgvelse af katte administreres det
veterinaermedicinske product i doser pa 50-150 pg/kg legemsvaegt
(svarende til 0,05-0,15 ml product/kg legemsveegt).

Til aneestesi administreres det veterinaermedicinske product i doser pa

80 pg/kg legemsvaegt (svarende til 0,08 ml product/kg legemsvaegt) og
2,5-7,5 mg ketamin/kg legemsveegt.

Ved administration af ovennaevnte dosis indtraeder anaestesi i lgbet af

3-4 minutter og opretholdes i 20-50 minutter. Til l&angevarende indgreb
ber administration gentages med halvdelen af startdosis (dvs. 40 pg
medetomidinhydrochlorid (svarende til 0,04 ml product/kg legemsvaegt)
og 2,5-3,75 mg ketamin/kg legemsvaegt) eller udelukkende 3,0 mg ketamin/kg
legemsvaegt. Ved laengerevarende indgreb kan anesestesien forlaenges ved
at anvende inhalation af isofluran eller halothan med oxygen eller
oxygen/dinitrogenoxid (se pkt. 'Seerlige advarsler').

Veer opmaerksom p4, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt anvendelse: Ingen.

Tilbageholdelsestid: Ikke relevant.

Eventuelle sezerlige forholdsregler vedrorende opbevaring:

Opbevares utilgeengeligt for barn. Ma ikke nedfryses. Brug ikke dette
veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pa ydre
emballage efter EXP. Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.
Nar glasset anbrydes forste gang, skal den sidste anvendelsesdato udregnes
ud fra den tidsleengde der er angivet pa denne indlaegsseddel for holdbarhed
pa anbrudt produkt. Denne bortskaffelses-dato ber skrives pa det dertil
indrettede omrade péa produktet.

Seerlige advarsler:

Seerlige advarsler for hver dyreart: Medetomidin forarsager muligvis ikke
analgesi gennem hele sedationsforlgbet. Det ber derfor overvejes, hvorvidt
ekstra sedationsmiddel ber indgives i forbindelse med smertefulde indgreb.
Seerlige forsigtighedsregler for dyret: Der ber foretages en klinisk undersggelse
af alle dyr, for brug af veterinaere sedativa og/eller generel angestesi.
Administration af hgjere doser af medetomidin til store hunderacer ber undgas.
Samtidig administration af medetomidin og andre anzestetika eller sedativa
skal ske med forsigtighed pa grund af medetomidins udtalte
anaestetikasparende effekt. Dosis af anaestetika boer reduceres i
overensstemmelse hermed. Da der er betydelig forskel pa patienters
dosisbehov, bgr dosis titreres, indtil man opnar respons. Inden man
pabegynder kombinationsbehandling, ber man orientere sig om advarsler
og kontraindikationer i produktlitteraturen for de andre laegemidler. Dyret
bar veere fastende i 12 timer for anaestesi. Dyret bor placeres i rolige og
stille omgivelser for at sedationen kan f& maksimal effekt. Dette tager ca.
10 til 15 minutter. Man bgr ikke starte noget indgreb eller give anden
medicin, far maksimal sedation er naet. Behandlede dyr ber holdes varme
og ved konstant temperatur, bade under indgrebet og medens dyret
kommer sig igen. Jjnene bor beskyttes med et passende smeremiddel.
Nervose, aggressive eller urolige dyr bar gives muligheden for at falde til
ro, inden behandlingen pabegyndes. Syge og svaekkede hunde og katte bar
kun praemedicineres med medetomidin inden igangseettelse og vedligeholdelse
af anestaesi efter vurdering af risiko og fordele. Man ber anvende medetomidin
med forsigtighed til dyr med kardiovaskuleere lidelser, aeldre dyr eller dyr,
hvis helbred er sveekket. Lever og nyre funktionen bor evalueres inden
indtagelse af Sedastart Vet. Da ketamin alene kan fremkalde kramper, bor
a2-antagonister ikke administreres for 30 til 40 minutter efter indgivelse af
ketamin. Medetomidin kan forarsage respiratorisk depression, og hvis
dette opstar, ber der tilferes manuel ventilation og oxygen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet:
Sag straks laegehjeelp i tilfeelde af uforsaetlig peroral indtagelse eller
selvinjektion, og medbring indlaegssedlen til lzegen. KOR IKKE BIL, da der
kan forekomme sedation og eendringer i blodtrykket. Undgéa kontakt med
hud, gjne eller slimhinder. Vask huden med rigelige meengder vand, hvis
produktet kommer i kontakt med huden. Fjern kontamineret tgj, der er i
direkte kontakt med huden. | tilfeelde af at produktet ved et uheld kommer
i kontakt med gjnene, renses med rigelige maengder rent vand. Hvis der
opstar symptomer, ber leegen kontaktes. Man ber man veere seerlig
opmazerksom pa at undga selvinjektion, hvis gravide handterer dette produkt,
da uterine kontraktioner og faldende fotalt blodtryk kan forekomme efter
utilsigtet systemisk eksponering.

Anvendelse under draegtighed eller laktation: Laegemidlets sikkerhed under
draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Derfor anbefales anvendelse af
leegemidlet ikke under dreegtighed og i diegivningsperioden.

Interaktion med andre lasegemidler og andre former for interaktion:
Samtidig brug af andre CNS-antidepressiva kan forventes at forstaerke
effekten af den anden aktive substans. Der ber foretages dosisjustering.
Medetomidin har udtalt anzestetikasparende effekt (se ogsa pkt. 'Seerlige
advarsler'). Effekten af medetomidin kan nedseettes ved administration af
atipamezol eller yohimbin.

Overdosis: | tilfeelde af overdosering forekommer hovedsageligt forleenget
anaestesi eller sedation. | nogle tilfeelde kan der optraede kardiorespiratorisk
effekt. Til behandling af den kardiorespiratoriske effekt ved overdosering
anbefales det at administrere a2-antagonister sdsom atipamezol eller
yohimbin, under forudsaetning af, at opher af sedation ikke er farligt for
patienten (lzzgemidler med atipamezol haemmer ikke effekten af ketamin,
som kan forarsage anfald hos hunde og fremkalde krampe hos katte, nar
de benyttes alene). Til hunde anvendes samme volumen af
atipamezolhydrochlorid 5 mg/ml intramuskulzert som medetomidinhydrochlorid
1mg/ml til katte anvendes den halve volumen. Den ngdvendige dosis af
atipamezolhydrochlorid til hund svarer til 5 gange den administrerede
dosis af medetomidinhydrochlorid (i mg). Den nedvendige dosis
atipamezolhydrochlorid til kat svarer til 2,5 gange den administrerede
dosis af medetomidinhydrochlorid (i mg).

a2-receptoragonister bor forst indgives 30 til 40 minutter efter ketamine.
Hvis det er ngdvendigt at behandle bradykardi men fastholde sedation,
kan atropin benyttes.

Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte
lzegemidler eller affald fra sadanne: Ikke anvendte veterinaerleegemidler,
samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

Dato for seneste revision af indlaegssedlen: 25 juni 2015

Andre oplysninger: 1 x 1 haetteglas 4 10 ml. 5 x 1 haetteglas 4 10 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen, hvis De gnsker yderligere oplysninger om D

dette laegemiddel.
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