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PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sedastart vet. 1 mg/ml injektionsvétska, l6sning for hund och katt

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml injektionsvatska, l6sning innehaller:

Aktiv substans:

Medetomidinhydroklorid) 1.0mg
(motsvarande 0,85 mg medetomidin)

Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning. Klar, farglds, steril vattenldsning.
KLINISKA UPPGIFTER

Djurslag

Hund och katt

Indikationer, specificera djurslag

Hund och katt:

Sedering for att underlatta handhavande av djuret. Premedicinering infor generell
anestesi.

Katt:

I kombination med ketamin for generell anestesi vid mindre kirurgiska ingrepp med
kort duration.

Kontraindikationer
Ska inte anvandas till djur med:

- allvarlig kardiovaskulér sjukdom eller respiratorisk sjukdom eller nedsatt lever-
eller njurfunktion.

- mekaniska stérningar i matsmaltningskanalen (torsio ventriculi, inkarcerering,
matstrupshinder).

- draktighet

- diabetes mellitus.
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- shocktillstand, utmargling eller allvarlig kraftloshet.

Ska inte anvandas samtidigt med sympatomimetiska aminer.

Ska inte anvandas i fall av kand 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot
nagot annat innehallsamne.

Ska inte anvandas hos djur med 6gonproblem dér en dkning av intraokul&rt tryck ar
skadligt.

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Medetomidin ger eventuellt inte analgesi genom hela sederingsperioden, darfor ska man
Overvdga att ge ytterligare analgesi vid smartsamma procedurer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Alla djur bér genomga en klinisk undersokning innan veterinarmedicinska ldkemedel
for sedering och/eller generell anestesi ges. Hogre doser medetomidin ska undvikas till
stora avelshundar. Forsiktighet bor iakttas da medetomidin kombineras med andra
anestetika eller sedativa eftersom medetomidin betydligt minskar anestetikabehovet.
Det anestetiska lakemedlets dos bor reduceras i motsvarande grad och titreras till
relevant svar pa grund av avsevart varierande behov mellan patienter. Innan man
anvander nagra kombinationer ska man observera varningar och kontraindikationer i
litteraturen for de andra produkterna.

Djur bor fasta i 12 timmar fore anestesi.

Djuret ska placeras i en lugn och tyst omgivning for att Iata sederingen na sin maximala
effekt. Detta tar cirka 10-15 minuter. Man ska inte starta nagot ingrepp eller ge annan
medicin innan maximal sedering har uppnatts.

Behandlade djur ska hallas varma och vid konstant temperatur, bade under ingreppet
och aterhamtningen.

Ogonen ska skyddas med ett lampligt smérjmedel.

Nervosa, aggressiva eller upphetsade djur ska ges mojlighet att lugna sig innan
behandlingen inleds.

Sjuka och kraftlésa hundar och katter ska endast premedicineras med medetomidin fore
inledning och uppehallande av anestesi ska baseras pa en risk-nytta-vardering.

Forsiktighet ska iakttagas vid anvéndning av medetomidin till djur med kardiovaskulér
sjukdom, eller till &ldre djur eller djur med allmént dalig halsa. Lever- och njurfunktion
ska utvérderas fore anvandning. Eftersom ketamin ensamt kan framkalla kramper, ska
alfa-2-antagonister inte administreras inom 30 — 40 minuter efter ketamin.

Medetomidin kan orsaka andningsdepression och under sadana omstandigheter kan
manuell ventilation och syre administreras.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det
veterindrmedicinska lakemedlet till djur

Vid oavsiktligt oralt intag eller sjalv-injektion, sok omedelbart medicinsk hjalp och visa
bipacksedeln for lakaren, men KOR INTE BIL eftersom sedering och
blodtrycksforandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, égon eller slemhinnor.
Efter kontamination, tvatta genast exponerad hud med stora méngder vatten.
Avlagsna kontaminerade klader som ar i direktkontakt med hud.

Om produkten oavsiktligt kommer in i 6gonen, skdlj med rikligt med farskt vatten. Om
symptom uppstar, sok lakarhjalp.

Om gravida kvinnor handhar produkten ska sarskild forsiktighet iakttas for att undvika
sjalv-injektion eftersom uterina sammandragningar och sénkt blodtryck hos fostret kan
uppsta efter oavsiktlig systemisk exponering.

Rad till lakare:

Medetomidin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist och symptom efter absorption kan
innefatta kliniska effekter inkluderande dosberoende sedation, andningsdepression,
bradykardi, hypotension, muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikuldra arytmier har
ocksa rapporterats.

Respiratoriska och hemodynamiska symptom ska behandlas symptomatiskt.

Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Bradykardi med atrioventrikulart block (I och 11 graden) och ibland extrasystolier.
Vasokonstriktion i kransartarer. Minskad hjarteffekt. Blodtrycket okar initialt efter
administrering och atergar sedan till normalt, eller nagot under normalt.

Lungddem har rapporterats som en sallsynt biverkning, sarskilt hos katter. Fatal utgang
pa grund av cirkulationssvikt med svar dverbelastning av lungorna, levern eller njurarna
har rapporterats.

Andningsdepression kan forekomma, cyanos.

Vid cirkulatorisk och andningsdepression kan manuell ventilation och syrgasstdd vara
indicerat. Atropin kan 6ka hjartfrekvensen.

Nagra hundar och de flesta katter kraks inom 5 - 10 minuter efter injektion. Katter kan
ocksa krakas under aterhamtningen. Ljudkénslighet observeras i en del individer.

Okad diures. Hypotermi. Smarta vid injektionsstallet och muskeltremor kan ses. |
enstaka fall reversibel hyperglykemi pa grund av hammad insulinutséndring.

Hos hundar med en kroppsvikt pa mindre an 10 kg kan ovannamnda biverkningar
upptrada mer frekvent.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en
behandlingsperiod)
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- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation. Den
ska darfor inte anvandas under draktighet och laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvandning av andra CNS-dampande medel kan forvéantas potentiera saval
deras effekt som den aktiva substansen i Sedastart vet . Lamplig dosjustering bor goras.

Medetomidin minskar markant anestetikabehovet. Se ocksa avsnitt 4.5.

Effekterna av medetomidin kan motverkas genom administrering av atipamezol eller
yohimbin.

Dos och administreringssatt

Detta veterindrmedicinska lakemedel &ar avsett for:

Hund: intramuskular eller intravends anvandning.

Katt: intramuskuldr anvéndning.

Vid administrering av sma mangder rekommenderas att man anvander en spruta med lamplig
gradering for att garantera exakt dosering.

Hund:

For sedering bor doshastigheten for detta veterindrmedicinska lakemedel vara 750
mikrogram medetomidinhydroklorid i.v. eller 2000 mikrogram
medetomidinhydroklorid i.m. per kvadratmeter kroppsyta. Anvand tabellen nedan for
ett bestamma ratt dos pa basis av kroppsvikten:

Maximal effekt uppnas inom 15 — 20 minuter. Klinisk effekt ar dosberoende och varar
under 30 — 180 minuter.

Dos i ml och motsvarande mangd medetomidinhydroklorid i mikrogram/kg kroppsvikt:

Kroppsvikt (kg) | i.v. - Injektion motsvarande i.m. — Injektion | motsvarande

(ml) (ng/kg (mi) (no/kyg
kroppsvikt) kroppsvikt)

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 0.19 475 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
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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

80 141 17.6 1.88 23.5

90 152 16.9 2.03 22.6

100 1.63 16.3 2.18 21.8
For premedicinering skall detta veterindrmedicinska lakemedel administreras i en dosering av
10-40 mikrogram
medetomidinhydroklorid per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,1-0,4 ml lakemedel per 10 kg
kroppsvikt. Den exakta dosen beror pa vilken kombinationen av andra lakemedel som anvéands
och doseringen av dessa. Doseringen skall dessutom anpassas till ingreppets typ och varaktighet
samt till patientens temperament och vikt. Genom premedicinering med medetomidin kan
doseringen av det medel som anvands for induktion av anestesin minskas avsevért och aven
doseringen av det anestetikum som anvands for underhall av anestesin kan minskas. Alla
anestetika som anvands for induktion eller underhall av anestesin skall administreras tills effekt
uppnas. Innan man anvander nagra kombinationer skall produktlitteraturen for de andra
lakemedlen konsulteras. Se ocksa avsnitt
4.5,
Katt:
For medeldjup sedering av katter ska detta veterindrmedicinska lakemedel
administreras i en dos pa 50 - 150 mikrogram medetomidinhydroklorid / kg kroppsvikt
(motsvarande 0,05 - 0,15 ml lakemedel / kg kroppsvikt).
For anestesi ska detta veterinarmedicinska lakemedel administreras i en dos pa
80 mikrogram medetomidinhydroklorid / kg kroppsvikt (motsvarande 0,08 ml
lakemedel / kg kroppsvikt) och 2,5 till 7,5 mg ketamin / kg kroppsvikt. Vid anvandande
av denna dos intrader anestesi inom 3 - 4 minuter och varar i 20 - 50 minuter. For
ingrepp som tar langre tid maste administreringen upprepas genom att anvanda halva
den initiala dosen (d.v.s. 40 mikrogram medetomidinhydroklorid (motsvarande 0,04 ml
lakemedel / kg kroppsvikt) och 2,5 - 3,75 mg ketamin / kg kroppsvikt eller 3,0 mg
ketamin / kg kroppsvikt enbart. Alternativt, for ingrepp som tar l&ngre tid kan anestesin
utbkas genom att anvanda inhalationsdmnena isofluran eller halotan, med syre eller
syre/kvaveoxid. Se avsnitt 4.5.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

I fall av 6verdosering ses framst utdragen anestesi eller sedering. | vissa fall kan
kardiorespiratoriska effekter intraffa. FOr behandling av kardiorespiratoriska effekter
som fororsakas av dverdosering rekommenderas en alfa-2-antagonist, t.ex. atipamezol
eller yohimbin, forutsatt att inte upphdvande av sedering ar farligt for patienten
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(atipamezol upphéver inte ketamins effekter vilka kan orsaka anfall hos hundar och
framkalla kramper hos Kkatter nar det anvénds ensamt). Anvéand atipamezolhydroklorid
5 mg/ml intramuskulért till hund i samma volym som medetomidinhydroklorid 1 mg/ml,
anvand halva volymen till katt. Erfordrad dos atipamezolhydroklorid motsvarar hos
hundar 5-dubbel dos i mg av tidigare administrerat medetomidinhydroklorid och hos
katter 2,5-dubbel dos. Alfa-2-antagonister ska inte administreras inom 30 - 40 minuter
efter ketamin.

Om det ar nodvandigt att upphdva bradykardi men behalla sedering kan atropin
anvéndas.

Karenstid(er)

Ej relevant.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: sedativum/analgetikum
ATCvet-kod: QNO05CM91

Farmakodynamiska egenskaper

Det aktiva amnet i detta veterindrmedicinska lakemedel &ar (R,S)-4-[1-(2,3-
dimetylfenyl)-etyl]-imidazolhydroklorid (INN: medetomidin), som &r en sedativ
forening med analgetiska och muskelrelaxerande egenskaper. Medetomidin &r en
selektiv, specifik och synnerligen effektiv alfa-2-receptoragonist. Da alfa-2-
receptorerna aktiveras, minskas frisattningen och omséattningen av noradrenalin i
centrala nervsystemet, vilket leder till sedering, analgesi och bradykardi. | perifer
cirkulation orsakar medetomidin vasokonstriktion genom stimulering av postsynaptiska
alfa-2-adrenoceptorer, vilket ger en Gvergaende arteriell hypertension. Inom 1 — 2
timmar Aatergar artartrycket till det normala eller till l4tt hypotension.
Andningsfrekvensen kan Overgaende reduceras. Djup och duration av sedering och
analgesi ar dosberoende. Medetomidin kan leda till kraftig sedering och gora det
omojligt for djuret att halla sig uppratt samtidigt som kansligheten for stimuli i
narmiljon (t.ex. ljud) reduceras. Medetomidin verkar synergistiskt med ketamin och
opiater, t.ex. fentanyl, vilket ger bdéttre anestesi. Medetomidin minskar behovet av
flyktiga anestetika, t.ex. halotan. Férutom sedativa, analgetiska och muskelrelaxerande
egenskaper har medetomidin ocksa hypotermiska och mydriatiska effekter, hammar
salivutsondringen och minskar tarmrorligheten.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskular administrering absorberas medetomidin snabbt och nastan totalt fran
injektionsstallet och farmakokinetiken &r mycket lik den efter intravends administrering.
Maximala plasmakoncentrationer uppnas inom 15 till 20 minuter. Halveringstiden i
plasma anses vara 1,2 timmar hos hund och 1,5 timmar hos katt. Medetomidin oxideras
huvudsakligen i levern, medan en mindre mangd genomgar metylering i njurarna.
Metaboliterna utsondras huvudsakligen med urinen.
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FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjalpamnen
Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat
Natriumklorid

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

Eftersom inga inkompatibilitetsstudier har utforts ska produkten inte blandas med andra
lakemedel i samma spruta.

Hallbarhet

Det veterindrmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen : 28 dygn

Séarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.

Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Flaskor av glas (typ I) forslutna med proppar av brombutylgummi sdkrade med
aluminiumlock.

Injektionsflaska 1x10 ml.

Injektionsflaska 1x5x10 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt géllande
anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

42382
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2010-04-09
Datum for fornyat godk&dnnande: 2015-02-24

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2015-10-21
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