ULOTKA INFORMACYJNA

Antisedan 5 mg/1 ml, roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Orion Corporation

Orionintie 1

FIN - 02200 Espoo

Finlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Antisedan 5 mg/1 ml, roztwdr do wstrzykiwan dla psow i kotow

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Atipamezolu chlorowodorek 5 mg/1 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zniesienie sedacyjnego, przeciwbolowego 1 innych efektéw dzialania medetomidyny 1
deksmedetomidyny u pséw i kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwo$cia na t¢ substancj¢ czynng.
Podanie atipamezolu jest przeciwwskazane u zwierzat z uposledzong czynnosci watroby 1
nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane po zastosowaniu Antisedanu, takie jak wymioty, nadmierne $linienie, ,
nie kontrolowane oddawanie katu 1 moczu drgawki sg niezwykle rzadkie. W nielicznych
przypadkach moze dochodzi¢ do gwaltownego, przemijajacego pobudzenia, tachykardii i
przyspieszonego oddychania.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdéw nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow
u czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze
strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot.
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8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Antisedan podaje si¢ psom i kotom domig¢$niowo i podskornie. Efekt dziatania jest szybszy po
podaniu domig$niowym. Preparat moze by¢ zastosowany powtornie, jesli jest to niezbedne.
Atipamezol podaje si¢ po 15-60 minutach od podania medetomidyny lub deksmedetomidyny.
Po zastosowaniu Antisedanu nalezy pozwoli¢ zwierzgciu pozosta¢ w cichym miejscu 1
zminimalizowa¢ ilo$¢ bodzcoéw zewnetrznych. Zwierz¢ powraca do $§wiadomosci po 5-10
minutach.

Psy
Dawka chlorowodorku atipamezolu wyrazona w mikrogramach jest pigciokrotnie wyzsza od

dawki chlorowodorku medetomidyny 1 dziesigciokrotnie wyzsza od dawki chlorowodorku
deksmedetomidyny.

Dawka Antisedanu wyrazona w mililitrach odpowiada dawce produktéw zawierajacych 1,0
mg/ml chlorowodorku medetomidyny lub 0,5 mg/ml chlorowodorku deksmedetomidyny i jest

pieciokrotnie nizsza od dawki produktu zawierajacego 0,1 mg/ml chlorowodorku
deksmedetomidyny.

Koty

Dawka chlorowodorku atipamezolu wyrazona w mikrogramach jest 2,5-raza wyzsza od dawki
chlorowodorku medetomidyny 1 pieciokrotnie wyzsza od dawki chlorowodorku

deksmedetomidyny.

Dawka Antisedanu wyrazona w mililitrach jest o polowg nizsza od dawki
produktéw zawierajagcych 1,0 mg/ml chlorowodorku medetomidyny Iub 0,5 mg/ml
chlorowodorku deksmedetomidyny 1 dziesigciokrotnie nizsza od dawki produktu
zawierajacego 0,1 mg/ml chlorowodorku deksmedetomidyny.

Przyktadowe dawkowanie:

Psy: Dawka produktu | Dawka produktu | Dawka produktu | Dawka produktu
Domitor Dexdomiotor Dexdomitor Antisedan
0,5 mg/ml 0,1 mg/ml
1000 pg/m? 500 pg/ m* 500 pg/ m? 5000 pg/ m?
40 png/kg 20 ng/kg 20 pg/kg 200 pg/kg
=0,4 ml/10 kg =0,4 ml/10 kg =2,0ml/10 kg =0,4 ml/10 kg
Koty: Dawka produktu | Dawka produktu | Dawka produktu | Dawka produktu
Domitor Dexdomiotor Dexdomitor Antisedan
0,5 mg/ml 0,1 mg/ml
80 ug/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
=0,4 ml/5 kg =0,4 ml/5 kg = 1,0 ml/3 kg* =0,2 ml/5 kg
0,1 ml/3 kg

DNO 090017{f81126579

*Dla kotéw o wadze powyzej 3 kg zaleca si¢ Dexdomitor 0,5 mg/ml.

Antisedan moze by¢ podany po zastosowaniu znieczulenia zlozonego: chlorowodorek
medetomidyny + ketamina lub chlorowodorek deksmedetomidyny + ketamina. Dawki nie
ulegajag zmianie. Produktu nie nalezy podawac przed uptywem 40 minut od podania
ketaminy."

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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Po zastosowaniu Antisedanu nalezy pozwoli¢ zwierzgciu pozosta¢ w cichym miejscu 1
zminimalizowa¢ ilo$¢ bodzcoéw zewnetrznych.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCIL, JEZELI KONIECZNE

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania lekow dzialajacych na o$rodkowy uklad nerwowy
innych niz wymienione w punkcie 8. Dawkowanie 1 droga(-1) podania.

Antisedan nie powinien by¢ stosowany do znoszenia dzialania innych $rodkéw sedacyjnych
(np. acepromazyna, diazepam), nie znosi dziatania ketaminy.

Produkty lecznicze stymulujace centralny uktad nerwowy wzmagaja dziatanie atipamezolu.

Efekt dziatania atipamezolu moze by¢ zniesiony po ponownym podaniu medetomidyny lub
deksmedetomidyny.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych badan, preparat nie powinien by¢ stosowany u zwierzat
cigzarnych oraz w okresie laktacji.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia lub spozycia produktu, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska 1 przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Unika¢ kontaktu produktu ze skérg, oczami 1 btonami $luzowymi. Miejsce kontaktu produktu
ze skorg nalezy natychmiast przemy¢ duza ilo$ciag wody. Usungé zanieczyszczone ubrania,
ktore maja bezposredni kontakt ze skorag. W razie przypadkowego kontaktu produktu z
oczami nalezy przemy¢ je obficie czysta woda. Jezeli pojawig si¢ niepokojace objawy, nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DNO 090017f81126579 /7.0 Confidential Approved

3/4



31.05.2019
15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

tel./fax +48 22 833 31 77, 832 10 36 / 37

Dostepne opakowania:
Butelki o pojemnosci 10 ml pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.
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