INDLAGSSEDDEL

Seda «{(Stop° Vet. 5 mg/ml

Injektionsvaeske, oplasning til katte og hunde

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
Veterineerlzegemidlets navn

Sedastop Vet. 5 mg/ml injektionsveaeske, oplgsning til katte og hunde
Sammensaestning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg

(svarende til 4,27 mg atipamezol)

Hjzelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg

En klar, farvelgs, steril og vandig oplasning.

Dyrearter

Til hund og kat.

adl

Indikation(er)

Hund og kat:

Atipamezolhydrochlorid er indiceret til ophaevelse af den sederende
(beroligende) virkning og kardiovaskulzere virkning (virkning pa
hjerte-kar-systemet) efter brug af aZ—agonist (kemisk stof som, efter binding
til en a2-receptor, forer til aktivering) sasom medetomidin og dexmetomedin
hos hund og kat.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til:

- avilsdyr

- dyr med lever- eller nyrelidelser.

Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Det er vigtigt, at det sikres, at dyret har genvundet normale synkereflekser
forend det tilbydes fade eller vaeske.

Seerlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som
lzegemidlet er beregnet til:

Efter administration af veterineerleegemidlet skal dyret hvile et roligt sted.
Under opvagningen skal dyret veere under opsyn.

Pa grund af de forskellige dosisanbefalinger ber der udvises forsigtighed,
hvis veterinaerlaegemidlet anvendes off-label (til en ikke-godkendt indikation)
til andre dyr end de dyrearter, laegemidlet er beregnet til.

Hvis der anvendes andre sedativa (beroligende midler) end medetomidin,
kan effekten af disse sedativa vedvare efter effekten af (dex)medetomidin er
ophaevet.

Atipamezol ophaever ikke virkningen af ketamin, som kan forarsage
krampeanfald hos hunde og udlase kramper hos katte, nar det anvendes
alene. Atipamezol ma tidligst anvendes 30-40 minutter efter samtidig
administration af ketamin.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Pa grund af atipamezols potente farmakologiske virkning skal hud-, gjen-
og slimhindekontakt med veterinaerleegemidlet undgas. | tilfeelde af utilsigtet
kontakt ved haendeligt uheld skal det bergrte omrade straks vaskes med
rigeligt vand, og forurenet tgj med kontakt med huden skal fjernes.

Undga utilsigtet indtagelse eller selvinjektion ved haendeligt uheld. | tilfelde
af utilsigtet indtagelse eller selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks
sgges leegehjaelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.
Draegtighed og laktation:

Veterinzerlaegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke
fastlagt.

Anvendelse frarddes under dreegtighed og diegivning.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig anvendelse af atipamezol og andre CNS-stimulerende lazegemidler
sdsom diazepam, acepromazin eller opiater frarades.

Overdosis:

Overdosering af atipamezolhydrochlorid kan medfere forbigdende takykardi
(hurtigt hjerteslag) og overdreven livlighed (hyperaktivitet, muskeltremor
(skeelven)). Disse symptomer kan, om ngdvendigt, elimineres med en dosis af
(dex)medetomidinhydrochlorid, som er lavere end saedvanlige kliniske dosis.
Hvis atipamezolhydrochlorid ved et uheld administreres til et dyr, der ikke
forinden er blevet behandlet med (dex)medetomidinhydrochlorid, kan der
forekomme hyperaktivitet og muskeltremor (skaelven). Disse virkninger kan
vare ved i ca. 15 minutter. Overdreven livlighed hos katte handteres bedst
ved at minimere eksterne stimuli.

Vaesentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrorende eventuelle uforligeligheder,
bor dette veterinaerleegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaagemidler.
Bivirkninger

Hund og kat:

Sjeelden Hyperaktivitet, Vokale (udsendelse af)
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | lyde?,

Uhensigtsmaessig urinering
(vandladning),

Uhensigtsmaessig defaekation (affaring)
Takykardi (hurtigt hjerteslag)

@get spytproduktion, Opkastning
Muskeltremor (skaelven)

Hurtigere vejrtrackning

Meget sjeelden Hypotension (lavt blodtryk)°

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, | Sedation (beroligende virkning)°,
herunder enkeltstaende Forleenget opvagningstid®
indberetninger): Hypotermi (seenket
legemstemperatur)®

@ Atypisk.
P Forbigdende effekt, der er blevet observeret i Igbet af de forste 10 minutter
efter injektion af atipamezolhydrochlorid.

¢ Tilbagevendende.

4 Det kan veere, at opvagningstiden ikke blive forkortet efter administration
af atipamezol.

° Kun hos katte, ved anvendelse af lave doser til delvis ophaevelse af
virkningerne af medetomidin eller dexmedetomidin. Der skal traeffes
foranstaltninger mod hypotermi (seenket legemstemperatur), selv nar katten
er vaekket af den sederede (beroligende) tilstand.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lesbende
sikkerhedsovervagning af et veterinaerleegemiddel. Kontakt i ferste omgang
din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du
mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan
ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller
den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Intramuskulaer anvendelse.

Atipamezolhydrochlorid skal indgives 15-60 min efter administration af
medetomidinhydrochlorid eller dexmedetomidinhydrochlorid.

For at sikre korrekt dosering ber legemsveegten beregnes sa ngjagtigt som
muligt.

Hunde: Den intramuskulaere dosis af atipamezolhydrochlorid (i ug) er 5 gange
storre end den forudgdende dosis af medetomidinhydrochlorid eller 10 gange
storre end den forudgdende dosis af dexmedetomidinhydrochlorid. Som
folge af den 5 gange sterre koncentration af det aktive stof
(atipamezolhydrochlorid) i dette veterinaerlaagemiddel sammenlignet med
koncentrationen i praeparater, der indeholder 1 mg medetomidinhydrochlorid
pr. ml, og den 10 gange sterre koncentration sammenlignet med
koncentrationen i praeparater, der indeholder 0,5 mg
dexmedetomidinhydrochlorid, skal der anvendes den samme mangde af de
to leegemidler.

Doseringseksempel for hunde:

Medetomidin, 1 mg/ml, Sedastop Vet., 5 mg/ml, injektionsveeske,
injektionsvaeske, oplasning oplasning, til hunde

0,04 ml/kg legemsveegt, 0,04 mi/kg legemsveegt,

dvs. 40 pg/kg legemsvaegt dvs. 200 pg/kg legemsvaegt

Dexmedetomidin, 0,5 mg/ml, Sedastop Vet., 5 mg/ml, injektionsvaeske,
injektionsvaeske, oplasning oplasning, til hunde

0,04 ml/kg legemsveegt,
dvs. 20 ug/kg legemsvaegt

0,04 ml/kg legemsveegt,
dvs. 200 pg/kg legemsvaegt

Katte: Den intramuskuleere dosis af atipamezolhydrochlorid (i pg) er 2,5 gange
starre end den forudgaende dosis af medetomidinhydrochlorid eller

5 gange starre end den forudgdende dosis af dexmedetomidinhydrochlorid.
Som falge af den 5 gange storre koncentration af det aktive stof
(atipamezolhydrochlorid) i dette veterinaerlaegemiddel sammenlignet med
koncentrationen i preeparater, der indeholder 1 mg medetomidinhydrochlorid pr.
ml, og den 10 gange stoerre koncentration sammenlignet med koncentrationen i
preeparater, der indeholder 0,5 mg dexmedetomidinhydrochlorid, skal der
anvendes det halve volumen af veteringerlaegemidlet i forhold til den tidligere
administrerede maesngde medetomidin eller dexmedetomidin.
Doseringseksempel for katte:

Medetomidin, 1 mg/ml, Sedastop Vet., 5 mg/ml, injektionsvaeske,
injektionsvaeske, oplasning oplgsning, til katte

0,08 ml/kg legemsveegt, 0,04 ml/kg legemsveegt,
dvs. 80 pg/kg legemsveegt dvs. 200 pg/kg legemsvaegt

Dexmedetomidin, 0,5 mg/ml, Sedastop Vet., 5 mg/ml, injektionsvaeske,
injektionsvaeske, oplgsning oplasning, til katte

0,08 ml/kg legemsveegt, 0,04 ml/kg legemsveegt,
dvs. 40 pg/kg legemsvaegt dvs. 200 pg/kg legemsvaegt

Opvagningstiden reduceres til ca. 5 minutter. Dyret er mobilt ca. 10 minutter
efter administration af veterineerlaagemidlet.

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

Oplysninger om korrekt administration

Ingen.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar haetteglasset i den ydre aeske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten og aesken efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.
Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlsegemidler eller
relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veteringerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af
overskydende lzegemidler.

Klassificering af veterinaerlaagemidler

Veterinzerlaegemidlet udleveres kun pé recept.
Markedsforingstilladelsesnummer og pakningsstorrelser

MT nr. 45054

1 x 1 heetteglas af glas med 10 ml.

5 x 1 haetteglas af glas med 10 ml.

10 x 1 haetteglas af glas med 10 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Dato for seneste a&ndring af indlaegssedien

6. februar 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerleegemiddel i
EU-lzegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:

Le Vet. B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

+45 76 90 11 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
veterinaerlaegemiddel.

Websted: www.meldenbivirkning.dk J
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