INDL/AEGSSEDDEL

Seda ) Start® Vet. 1 mg/ml
Injektionsvaeske, oplasning til hund og kat

Den nyeste indlsegsseddel kan findes p4 www.indlaegsseddel.dk
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
La Vet BY, W!Ignnweg 7, 3421 TV &pdewater, Holland
Fremstiller ansvarll ‘? for batchirigivel
Produlab Pharma BY, Forellanweg 16, 45\41 SJ Raamsdonksveer, Holland
Reprasentant:
Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
Veterin@rimgemidlets navn:
Sedastart vat. 1 mag/ml injektionsvesske, oplasning til hund og kat
Madetomidinhydrochlorid
Angiveise af de aktive stof og andre indholdsstoffer:

2 indehoider:

1mii

Aktivt stof:

Medetomidinhydrachlorid 1,00 mg
{svarenda til 0,85 mg medatomidin)
’Jaﬂpasmﬂsf

lh)dparahydroxybumoal (E218) 1.0mg
iparahydroxybenzoal

0.2mg
Inj egﬂ tionsvaaske, uplesmng En klar, farvelos, steril vandig oplesning.
Indlkanoner'

Sadntron for at lette héndtering. Praemedicinering inden generel anzestesi,
Kat:

Generel anastesi kombination med ketamin ved mindre kirurgiske indgreb af kort varighed.
Kontraindikationer:
Ma ikke anvendes i tilfeelde af:
- Alvorlig kardi kulzer sygdom eller resy riske lidelser eller nedsat lever-eller nyrafunktion,
S l[\)ﬂeka;tsliﬂcedlorstyrmlser i mave- og tarmkanalen (torsio ventriculi, inkarceration, spiserarsabstruktion),
rEgtighe
- Diabatas mellitus,
- Choktilstand, staerk afmagring eller atvorlig svaskkelse.
M4 ikke anvendes samtidigt med sympatomimetiske aminer.
M4 ikke anvendes i tilfelde af kendt overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjslpestofferne.
giei ikke anvendes tit dyr med okulare problemer, hvor en stigning i det intrackulzere tryk vil vaare skadeligt.
r
Bradyk.a,rg’rll:led atrio-ventrikulzer blok (1. og 2. grad) og | nogle tilfalde ekstrasystolia; vasokonstriktion af caranararterien;
nedsat hjerta output. Biodtrykket vil stige initialt efter administration og derefter ratumere til det normale niveau eller lidt
under normalt niveau.
Lungeadem er | sjaldne tilfaide rapporterat, specielt hos katte. Dad som feige af kredslabsforstyrrelser med alvorlig
kungeslion af Iunger Imr ellar nyrer er blevet rapporteret.
n kan f cyanose.
\a'ad urkulatonsk g respi depl kan | ventilation og ilttilskud veere indiceret. Atropin kan

oﬁl& hum 0g de fleste katte vil kaste op inden far 5 til 10 minutter efter m}ektbnn Katte vil muligvis ogsA kaste op, nar
de kommer sig igen, Felsombed ovar for starke lyde er blavet obsarvaret hos nogle individer.
Forsget diurese. Hypotermi, Smarter ved injektionsstedet og muskelkramper er observerat. | enkelttilfaslde reversibel
:-? perglykzemi pa grund af nedsat Insulinsekration,
0s hunde med en legemsvaegt pl under 10 kg kan ovenstdende bivickninger forek mead starre hyppighed.
Hﬁplghedsn af bivirkninger er definerat som:
almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger | lebet af en behandling)

-Atmlndahge mare end 1, men mindra end 10 dyr i 100 dyr)
- Ikke aimindalige (mere end 1, men mindre end 10 dyr | 1.000 dyr)

Nlaﬂdne {mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10,000 d

agst sjeelden {mlnma end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolereds rapportar)

4 Hvis d lakli' e vorﬁga ger eller andra bivirkninger, som Ikke er omtalt i denne indlzegsseddel, bedes du
ontakte din
Bivirkningerme kan ﬂermnd blive indbearettat til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Oyrets gjer kan ogs inger direkts til Lasgemidd

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Lagemiddelstyralsens natsted.
www.Imst,dk

Dyrearter:

Hund og kat.

Do for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesveje:

Det veterin@mrmedicinske product er beregnet til:

Hund: Intramuskulzer eller intravenss brug.

Kat: Intramuskulzaer brug.

Ved administration af sm& meengder anbefales det at bruge en injektionssprajte i passende sterrelse for at sikre praecis

doseﬁr_llg.

L 000 | sedation administ re qmm per i icins pmduct som’ 750 pg madetomidinhydrochlorid iv allar

Brug nadanstéande skema bl at bastemme den korrekte doser‘f i lorhold il legamsvagt:

Maksimal effekt opnis inden for 15-20 . Den ngig og varer 30-180 minutter.

Dosis | ml og tisvarende mang idinhydrochlorid i |.|9"kg g

Legemsvagt LV. - Injektion Svarende till i.m. - injektion Svarende til

(kg) (ml) (ng/ka legemsvaeat) (ml) (ug/kg legemsvaagt)
1 0,08 80,0 0.10 100.0
2 0,12 60,0 0.16 80.0
3 0.18 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 1.7 0.33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52.9
8 0.30 375 0.40 50.0
9 0.33 36.7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0.47 47,0
12 0,40 333 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 0.73 243 0.9 32,7
35 0,81 231 1,0 30,9
40 0,89 22,2 1.1 29.5
50 1.03 20,6 1.37 27.4
60 1.16 19.3 1,55 25,8
70 1.29 184 1.72 24,6
80 1,41 17,6 .88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16.3 2,18 21,8

Dechra



Tl prmedicinendng skal det veteringrmedicingke product adminisiceres med en dosis p4 10-40 pg
medetomidinhydrochlorid per kg le?emsvaagl, svarende lil 0,1-0,4 mi product per 10 kg legemsvasgt. Den praecise
dosis athaanger al kombinationen af anvendi madicin og dosis al de andre midler. Dosis skal desudan tilpasses
typen og varigheden af Indgrebet samt dyrets temperament og vaegt. Praamedicinering med medatomidin vil
maerkbart reducere dosls af det midde!, der anvendes til Induktion at anasteslen, samt reducere dosis af det
anastetikum, der anvendes til vedlig al ar 1. Alle anaastetika, der anvendes til Induktion eller
vedligehoid af anaesteslen, skal anvendes til elfekt. For der anvendes en komblnationer skal
produktinformationen for de andre lgemidler konsulteres (se ogsa pkt. ‘Seerlige advarsler’).

Kat: Tit moderat-dyb sedation og bedoveise af katte i eres det vetennarmedicinske product | doser pA
50-150 pg/kg legemsvergt (svarende til 0,05-0,15 mi product/kg legemsvasgt).

Til ar admi det | i product | doser pd BO pg/kg legemsvaagt (svarende il 0,08 mi
swducl/kg legemsvangt) og 2,5-7,5 mg ketamirvkg legemsvasgt.

'ed administralion af ovennasvnte dosis indirasder anastesi i iobet af 3-4 minutter og opretholdes | 20-50 minutter.
Til langevarende indgreb bar administralion gentages med halvdelen a! startdosis (dvs. 40 pg
medelomidinhydrochionid {svarende til 0,04 ml product/kg legemsvasgl) og 2,5-3,75 mg ketam n/kg legemsvaegt)
eller udelukkende 3,0 mg ketamin/kg legemsvasgt. Ved lengerevarends indgreb kan anzsteslen forienges ved at
anvende inhatation af isofluran eller halothan mod oxygen eller oxygen/dinitrogenoxid (sedpkl. Sa:‘ll:’ge advarsier),

g end ang} enne i !

Vaer opmaerksom p4, at dyriegen kan have f tanden ar Ise aller .
Folg altid dyrisegens ing og oplysningeme pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt anvendelse:

Ingen.

Tilbageholdelsestid:

Ikke relevant.

Eventuelle sarlige forholdsregler vedrorende opbevaring:

Opbevares utilgangeligt for bom.

M4 ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterineriaagemidde! efter den udlobsdato. der stir pa etiketten og p8 ydre embailage efter EXP.
Efter lorste 8bning al den indre emballage: 28 dage.

Ndr glasset anbrydes forste gang, skal den sidste anvendeisesdalo udregnes ud fra den tidslaangde der er angivet pA
denne indlagsseddel for haidbarhed pa anbrudt produkt. Denne bortskatlatses-dato ber skrives pd det dertil
indrettede omrade p4 produktet.

Sarlige advarsler:

Smrlige advargler for hvard 2
kke analgesi gennem hele sedationsforiobet. Det bar derfor overvejes, hvorvidt
ekstra sedationsmiddel bar indgives i forbindelse med smertefulde indgreb.

Seariiga forsiglighadsegler lor dyrel:
alse af alle dyr, for brug af velerinaere sedaliva og/eller generel anastesi.
Administration af hojere doser al medelomidin th store hunderacer bor undgas. Samtidig administralion af
idin og andre ar ika elier sedativa skal ske med lorsigtighed p8 grund af medetomidins udlalte
anastatikasparende effekt. Dosis af anastetika ber reduceres i overensstemmelse hermad. Da der er batydelig
forskel ph patienters dosisbehov, bar dosis titreres, indlil man opndr respons. Inden man pabegynder
kombinationsbehandling, ber man onentere 8ig om advarsler og kontraindlkationer ) produktlitteraturen for de
andre laagemider.
Oyret ber vaere fastende i 12 timer for anaastes).
Dyret ber pleceres i rolige og stille ivesser for at 1en kan (4 elfekt. Dette tager ca. 101l 15
minutter. Man bor ikke starte noget Inggrebellef give anden medicin, for imal sedation er niet.
Behandlede dyr bor holdes varme og ved konstant temperatur, bAde under indgrebet og medens dyret komimer sig igen.
Qjnene bor baskyties med et passende smaremiddel.
Nervose, aggressive eller urolige dyr bar gives muligheden for at falde hi ro, inden behandiingen pAbegyndes.
Syge og svakkede hunde og katte kun praemedicineres med medetomidinindenigangsastieise og [s]
af anestaesi efter vurdering af nisiko og fordete.
Man bor anvende medetomidin med forsigtighed til :rr med kardiovatkulare lidelser, a!dre dyr eller dyr, hvis
hefbred er svakket. Lever og nyre funktionen bor evalueres inden indtageise af Sedastart Vet Da ketam n alene kan
fremkalde kramper, ber a2-antagonister ikke administreres far 30 til 40minutter efter indgivelse af ketamin,
Medetomidin kan forarsage respiratorisk depression, og hvis dette opstar, bor der tifores manuel ventilation og oxygen.
Sserige foriglighadsraglor for personer der administrerer @gemidlet: o
elsa eller selvinjektion, og medbring indlaagssedlen til
{egen. KR IKKE BIL, da der kan forekomme sedation og andringer i blodtrykket.
Undgd kontakt med hud, gjne eller slimhinder.
Vask huden med rigelige maengder vand, hvis produktet kommer i kontakt med huden.
Fjern kontamineret tej, der er i direkte kontakl med huden.
| ltaelde af at produktet ved et uheld kommer i kontakt med ojnene, renses med rigelige mangder rent vand. Hvis
der opstar symptomer, ber lsgen kontaktes.
Man man vaere sarl g opmaerksom pd at undgA selvinjektion, hvis gravide handterer dette produkt, da uterine
kontraktioner og faldende folalt biodlryk kan for efter utilsigtet sy isk eksponering.
der dimglighed aller laktation:

Anvardelsa y|

mmdmmmmmmymm:g laktation er ikke fastlagt.

o lor anbefales anvendelse af Isgemidlet ikke under dreegtighed og i diegivningsperioden.
eraktion med andr i

0.} dler 0g andre lommer for interaktion: )
i earke eHekten al den anden aktive substans, Der
bor loreta?es dosisjustering. Medetomidin har udtalt anaestetikasparende effekt (se ogss pk!. ‘Samrlige advarsler'),
Effekten af medetomidin kan ned: ved ad ion al atipamezol eller yohimbin.

| tilteeide af overdosering forekommer hovedsageligt forianget anastesi eller sedation. | nogle lilfeelde kan der
optraade kardiorespiralorisk effekt. Til behandling af den kardlorespiratoriske effekt ved overdosering anbefales det
at administrere a2-antagonister s8som atipamezol eller yohimbin, under forudsalning af, at opher al sedatlon Ikke er
farligt for palienten (i@@gemidier med atipamezol hammar ikke effekten af ketarmin, som kan fordrsage anfald hos
hunde og fremkalde krampe hos kalte, ndr de benyttes alene).

Tl hunde arwendes samme volumen af atipamezolhydrochiorid § mgémi ntramuskulert som
medetom|dinhydrochlorid 1mg/mi til katte anvendes den halve valumen. Den nedvendige dosis ef atipsmezolhydrochiord
til hund svarer til 5 ?an e den administrerede dosis at medetomidinhydrochlorid (i mg). Den nedvendige dosis
atipamezolhydrochlorid til kat svarer til 2.5 gange den i i inhydrochlond

de dosis af med (i mg
a2-receptocagonisler ber forst indgives 30 til 40 minutter efter ketamina. Hvis det er nedvendfgl at behandle
bradykardl men fasihoide sedalion, kan alrcpin benyttes.
Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffeise af ubrugte lsagemidier eller affaid fra sddanne:
Ikke anvendte veteringarieagemidier, samt affald haral ber destrueras i henhald til lokale retningstinier.
Dato lor seneste revision af Indleagssedien:
25 juni 2015
Andre oplysninger:
1 x 1 hastteglas 8 10 ml.
§ x 1 halteglas 8 10 ml.
Ikke alle p g ser er nedvendigvis markedsfert.
De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De ensker yderligere
oplysninger om dette laagemiddel.

Dechra





