HASZNALATI UTASITAS
Antisedan 5 mg/ml oldatos injekci6 kutya és macska részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK
A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek fe]szabadltasaert felelés gyarto:

Orion Corporation
Orionintie 1, FI -02200 ESPOO, Finnorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
~Antisedan 5 mg/ml oldatos injekcié kutya és macska részére A.U.V.
‘ Atlpamezol hldroklond ’

3. 7 HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
1 ml oldatos-injekci6 tartalmaz:

Hatéanyag: :
Atipamezol-hidroklorid : 5,0 mg
Segédanyagok:

; Meti]—parahidroxibenzoét (E218)- v 1,0mg -

4. JAVALLAT(OK) :
Kutyénak - és macskanak - a ‘medetomidin és dexmedetomldm szedativ . és fajdalbmcsﬂ it
" sziv-érrendszeri és 16gzdszervi hatdsainak megsziintetésére. : Y

ELLENJAVALLATOK

A v LA 1 T~ 1 514
Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilé

6. MELLEKHATASOK :
Kedvezétlen hatasok nagyon ritkan fordulnak elé. Beszamo]tak hényasrol, fokozott nyaladzasrol, zihalasrol,
bélsariiritésrdl, de ezek a tiinetek nagyon ritkak. Néhany egyednél hirtelen mulé hiperaktivitast és tachycardiat
észleltek.

Ha sulyos nemkivéanatos hatdst vagy egyéb, ebben a hasznélati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel,
€rtesitse errdl a kezeld dllatorvost! -

7. CELALLAT FAJOK
Kutya, macska

8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODOK CELALLAT FAJONKENT w
Intramuszkuldris (IM) vagy szubkutén (SC) alkalmazasra. A hatas gyorsabb IM adagolés esetén. A készitmény
adésa sziikség esetén megismételhetd.

Az atipamezol-hidrokloridot &ltalaban 15-60 percce] a medetomldm- vagy dexmedetomldm-hldroklorld utan
kell adni. Az 4llat 5-10 perc alatt ébred fel.

- Kutyéknak: az Antisedan adagja milliliterben szdmitva megegyezik a Domitor vagy a Dexdomltor 0,5 mg/ml
adagjaval. Az Antisedan adagja milliliterben egy 6tode a Dexdomitor 0,1 mg/ml adagjanak. Mikrogrammban
szamitva az atipamezol adagja a medetomidin adagjénak Otszorose, illetve a dexmedetomidin adagjanak
tizszerese.

Macskaknak: az Antisedanbdl fele annyi millilitert kell adm mmt a Domitorbdl vagy a Dexdomitor 0,5 mg/ml-
bdl, és tizedét (1/10) a Dexdomitor 0,1 mg/ml-nek. Az atipamezol mikrogrammban szamitott adagja a .
medetomidin adagjénak 2,5-szerese, illetve a dexmedetomidin adagjanak 6tszorose.



Adagolasi példak
Domitor adag | Dexdomitor Dexdomitor Antisedan adag
0,5 mg/ml adag | 0,1 mg/ml adag
Kutya | 1000 pg/m” 500 pg/m” 500 pg/m’ 5000 pg/m’
testfeliilet testfeliilet testfeliilet testfeliilet
40 pe/kg 20 pe/kg 20 pg/kg | 200 pg/kg
=0,4ml/10kg | =0,4ml/10 kg =2ml/10 kg =0,4 ml/10 kg
‘| Macska | 80 ug/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
=0,4 ml/5 kg = 0,4 ml/5 kg =1,0ml3kg* | =0,2ml/5kg -
‘ 0,1 ml/3 kg

o* Macskénak 3 kg felett a Dexdomltor 0,5 mg/ml ajanlott

Ebresztéshez az Antisedan akkor is hasznalhato ha az allatot medetomidin / dexmedetomldln és ketamin
kombindci6javal altattdk. Az Antisedan adagja ebben az esetben is ugyanannyi mintha a szedalast csak
medetomidinnel vagy dexmedetomidinnel végezték volna, azzal a megjegyzéssel, hogy az Antisedant csak a

ketamin beaddasat koveto legalabb 30-40 perc elteltével lehet alkalmazni. ‘

9. A HELYES ALKALMAZASRA'VONATKOZ(') JAVASLAT

- 10. ELELMEZES EGESZSEGUGYI VARAKOZASI DO
Nem értelmezheto.

11. Ki’JL(")NLEGEs TAROLASI ELéiRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az édllatgydgyészati készitmény kiilonleges tarolast nem |
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalm’ Al
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik. AN
A kdzvetlen csomagolés elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

joénvel
igenyel,

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK
A kezelt allatokra vonatkoz¢ kiilonleges dvintézkedések
A készitmény alkalmazasa utén az allatoknak az ébredéshez nyugodt kériilményeket kell biztositani. Az ébredési
id6 alatt az allatot nem szabad feliigyelet nélkiil hagyni. Az éllat etetése vagy itatasa eldtt minden esetben meg
kell gy6zddni a normal nyelési reflex visszatérésérol.
Az Antisedan 30-40 percnél korabban nem adhat6, ha a medetomidint vagy a dexmedetomidint ketaminnal adjak
egytitt. Ha az alfa-2 agonista hatdsa korabban eliminéalédik, a ketamin megmaradé hatdsa konvulziot okozhat.
Az éllatok kezelését végzb személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

készitmény ne keriiljon béire, szembe vagy nyélkahartyara. Ha véletleniil borre keriil, az érintett teriiletet
azonnal le kell mosni tiszta foly6 vizzel. A bérrel kozvetleniil érintkezd szennyezett ruhazatot le kell venni.
A véletlen lenyelés vagy oninjekciézas elkeriilése érdekében koriiltekintéssel kell eljarni. Véletlen lenyelés vagy
oninjekciézas esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast meg kell mutatni.
Vembhesség, laktacio:
Mivel az Antisedan vemhesség és laktacio alatti alkalmazdsa nem kell6képpen dokumentélt, vemhes vagy
- szoptat¢ allatokon nem alkalmazhato. ‘
+ Gydgyszerkolesonhatdsok és egyéb interakciok: : '
Nemspecifikus centralis stimuldnsok potencialjak az atipamezol aktival6 hatasat.
Tuladagolds (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok):
Az atipamezol-hidroklorid tiladagoldsa esetén &tmeneti tachycardia és izgalmi tiinetek (hiperaktivitas,
izomremegés) jelentkezhetnek. Ezek a tiinetek &ltaldban enyhék, néhany o6ran beliil ~megsziinnek, és nem )
igényelnek kezelést.
Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyészati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.




13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMA. ‘LANNQﬁ
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK) ' ;

A fel nem hasznélt allatgydgydaszati készitményt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kov@telmen

megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA g
2014. julius 15.

15. TOVABBI INFORMA CIOK
10 ml injekcids tivegben, papirdobozban.



