RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Sedastart Vet, 1 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml siistelahust sisaldab:
Toimeaine:

Medetomidiinvesinikkloriid 1 mg
(mis vastab 0,85 mg medetomidiinile)

Abiained:
Metiitilparahiidroksiibensoaat (E218) 1,0 mg
Propiitilparahiidroksiibensoaat (E216) 0,2 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Labipaistev vérvitu lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer, kass.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Koer:

Talitsemine, rahustamine ja analgeesia kliinilise labivaatuse ja protseduuride ajal, vdiksemad
operatsioonid, iildanesteesiale eelnev premedikatsioon ja premedikatsioon enne iildanesteesiat
propofooliga v&i ketamiiniga.

Rahustamine ja analgeesia kombineerituna butorfanooliga ning tiopentaalanesteesia
premedikatsioon.

Kass:

Talitsemine, rahustamine ja analgeesia.

Uldanesteesia indutseerimiseks enne kirurgilisi protseduure kombineerituna ketamiiniga.
Rahustamine ja analgeesia kombineerituna butorfanooliga ning iildanesteesia kombineerituna nii
butorfanooliga vdi ketamiiniga.

Uldanesteesia premedikatsioon enne alfaksalooni v&i alfadolooni manustamist.

Pérast manustamist ainsa ravimina vib 14bi viia nt jargmisi uuringuid voi raviprotseduure:
- Uuringud: nt rontgenpiltide tegemine.

- Raviprotseduurid: nt hambaravi, kdrvade puhastamine.

- Viikesed kirurgilised protseduurid nagu haavade dmblemine, nahakasvajate eemaldamine
koertel, vajadusel koos sobiva lokaalanesteetikumiga.
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4.3. Vastunididustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on siidamepuudulikkus, kopsuhaigus, maksa vdi neerude
talitlushdired, Sokis, tdsiselt kurnatud loomadel v6i tugeva kuumuse, kiilma voi visimuse tottu stressis
olevatel loomadel.

Mitte kasutada koos siimpatomimeetiliste amiinidega.

Enne iikskdik mis tahes kombinatsiooni kasutamist tuleb tutvuda vastava ravimi infolehes toodud
vastundidustuste ja hoiatustega.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta
Eiole.
4.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Enne ravimite kasutamist rahustamiseks ja/voi iildanesteesiaks tuleb teostada kdigi loomade puhul
kliiniline ldbivaatus.

Pérast ravimi manustamist tuleb loomal lasta rahulikult puhata véimalikult vaikses kohas. Enne
iikskdik millise protseduuri alustamist voi teiste ravimite manustamist tuleb oodata kuni saabub
ravimi maksimaalne toime, mis tekib umbes 10...30 minutit parast manustamist, olenevalt
manustamisviisist.

Erakordselt nérvilistel, erutunud vai drritunud loomadel vaib endogeensete katehhoolamiinide tase
olla korge. a2-agonistide (nt medetomidiin) poolt esile kutsutav farmakoloogiline toime on sellistel
loomadel sageli vihenenud, sedatiivse ja analgeetilise toime siigavus ja kestvus vdib olla kergelt
vihenenud voi iildse mitte ilmneda. Tugevalt erutunud loomadel tuleb seetdttu enne ravimi
manustamist lasta rahuneda ning vaikselt puhata. Parema toime vdib saavutada, lastes loomadel
vaikselt puhata 10...15 minutit pérast siistimist.

Ravimit tuleb kasutada ettevaatlikult kardiovaskulaarse haigusega loomadel.

Medetomidiini kombineerimisel teiste anesteetikumide vdi sedatiivsete ainetega tuleb olla ettevaatlik.
Medetomidiinil on mdddukas anesteetiline toime. Uinuti annust tuleb vastavalt vihendada.

Viga noorte ja vanemate loomade ravimisel tuleb olla eriti ettevaatlik. Ravimit ei tohi kasutada alla
12-nédala vanustel koertel.

Medetomidiin, ketamiin, propofool ja tiopentaal metaboliseeruvad maksas ja erituvad peamiselt
neerude kaudu. Olemasolevat maksa-vdi neerupatoloogiat tuleb hoolikalt hinnata enne nende
ravimite kasutamist.

Enne ravimi kasutamist on soovitatav looma mitte toita. Pérast protseduuri ei tohi loomale vett
voi siitia anda kuni ta suudab korralikult neelata.

Protseduuri ajal ja 12 tunni jooksul pdrast ravimi manustamist ja rahustamist tuleb loomi hoida soojas
ja tihtlase temperatuuriga ruumis.

Pikemate protseduuride puhul peab olema tagatud regulaarne sarvkesta niisutamine, eriti kassidel ja
monikord ka koertel kuna nende silmad jddvad avatuks.



Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi allaneelamisel vai siistimisel iseendale p6orduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte arstile, kuid MITTE JUHTIDA SOIDUKIT, kuna v&ib tekkida uimasus ja vererdhu
muutused.

Viltida kokkupuudet naha, silmade v3i limaskestadega.

Pérast ravimi kokkupuudet nahaga pesta nahka viivitamatult suure koguse puhta veega.

Votta dra ravimiga saastunud riided, mis on otseses kontaktis nahaga.

Ravimi juhuslikul kokkupuutel silmadega loputada silmi suure koguse puhta veega. Siimptomite
tekkimisel p6orduda arsti poole.

Rasedatel tuleb olla eriti ettevaatlik, et véltida siistimist iseendale, kuna parast juhuslikku siisteemset
manustamist vdivad tekkida emaka kokkutdmbed ja vererShu langus lootel.

Nouanne arstidele:

Medetomidiinvesinikkloriid on a2-adrenoretseptori agonist. Pdrast imendumist vdivad tekkida
kliinilisele toimele vastavad siimptomid, sealhulgas annusest sdltuv sedatsioon, hingamise
depressioon, bradiikardia, hiipotensioon, suukuivus ja hiiperglilkeemia. Teatatud on ka
ventrikulaarsest ariitmiast.

Respiratoorsete ja hemodiinaamiliste tunnuste esinemisel rakendatakse siimptomaatilist ravi.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Esineb bradiikardia, aeg-ajalt koos atrioventrikulaarblokaadiga. Teatatud on surmajuhtumitest
tsirkulatoorse puudulikkuse tottu koos tugeva venoosse paisuga kopsudes, maksas vdi neerudes. V3ib
esineda hingamissageduse vihenemist koos médduva apnoega voi ilma. Teatatud on kopsutursest.
Mbonedel juhtudel vaib koertel suuremate Sedastart Vet’i annuste kasutamisel koos propofooliga
viheneda hapnikusisaldus arteriaalses veres. Teatatud on ka tsiianoosist.

Vererdhk algul tduseb ja siis langeb normaalsele tasemele vdi veidi alla selle. Ravimi manustamine
v3ib pdhjustada markimisvaidrset hingamise depressiooni, mis vdib soodustada olemasoleva
subkliinilise hingamisteede haigusega loomal kdrvaltoimeid, nagu niiteks stidame

seiskumist.

Kehatemperatuur langeb kergelt voi mdddukalt ning aeglustunud drkamine vdib viia hiipotermiani.
Gliikoosi kontsentratsiooni suurenemine veres ilmneb a2- adrenoretseptori poolt vahendatud insuliini
sekretsiooni inhibeerimise tdttu. Moned koerad ja kassid oksendavad 5...15 minutit pérast siistimist.
Moned kassid vdivad oksendada ka drkamisperioodil. Tiitipiliselt ilmneb urineerimine
arkamisperioodil ligikaudu 90...120 minutit parast manustamist. Monedel loomadel esineb lihaste
treemorit ja mdned vdivad olla tundlikud tugeva miira suhtes. Teatatud on pikenenud sedatsioonist ja
sedatsiooni taastekkimisest parast esmast drkamist.

Uksikjuhtudel on teatatud iilitundlikkusest, paradoksaalsest reaktsioonist (erutatus) ja toime
puudumisest.

Kassidel sdilivad kori- ja neelurefleksid anesteesia ajal Sedastart Vet’i kombineerimisel ketamiiniga.
Selle kombinatsiooni intramuskulaarne manustamine pShjustab osadel kassidel valu. Siidame
166gisagedus viheneb iildjuhul ligikaudu 50% vorreldes anesteesia eelse tasemega ning osadel
kassidel on teatatud viga aeglasest hingamissagedusest (4...6 hingetdmmet minuti jooksul).



Koertel vdib Sedastart Vet’i kasutamisel koos tiopentaaliga hingamissagedus langeda kuni 30%
vorreldes manustamiseelsete védrtustega. Parast Sedastart Vet’i manustamist siidame 166gisagedus
langeb ja vahetevahel esineb tiopentaali manustamisest tingitud médduvat siidame 166gisageduse
tousu sellele jargneva bradiikardiaga.

Kui Sedastart Vet’i kasutatakse koos propofooliga, vdivad koertel ilmneda esijasemete liigutused
anesteesia esilekutsumise perioodil.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Preparaati ei
soovitata kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kasutamine koos teiste kesknérvististeemi depressantidega voib pohjustada mdlema preparaadi toime
potentseerimist ja seetdttu tuleb annuseid sobivalt kohandada.

Medetomidiin on tugevatoimeline a2- agonist, mille kasutamisel koos teiste sedatiivsete voi
analgeetiliste ravimitega tuleb olla ettevaatlik. Tdenéolised on aditiivsed vdi siinergistlikud toimed,
mille tSttu voib tekkida tileannustamine. Medetomidiinil on anesteesiat sdilitav toime.

Selliste ravimite nagu tiopentaal, propofool ja lenduvate anesteetikumide annust tuleb vastavalt
vihendada (kuni 50...90%), soltuvalt looma individuaalsest eripérast.

Kuigi bradiikardiat saab osaliselt viltida antikoliinergilise ravimi manustamisega vihemalt 5 minutit
enne Sedastart Vet’i manustamist, v3ib antikoliinergilise ravimi manustamine bradiikardia raviks kas
samaaegselt medetomidiiniga vdi pérast rahustamist medetomidiiniga viia kardiovaskulaarsete
korvaltoimete tekkeni.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Manustatakse intramuskulaarselt (i.m.), intravenoosselt (i.v.) voi subkutaanselt (s.c.). Toime algab

kdige kiiremini parast intravenoosset manustamist ja kdige aeglasemalt pérast subkutaanset
manustamist. Annus sdltub sellest, kui ulatuslikku sedatsiooni vdi analgeetilist toimet soovitakse.

Medetomidiin  Annus pg/kg
Koerad 10...80
Kassid 50...150

Rahustamiseks vajavad viikest tdugu koerad kilogrammi kehamassi kohta suuremat medetomidiini
annust, kui suured koerad, seega v3ib annustamine viljendatuna ruutmeetri kehapindala kohta olla
tapsem. Kui kasutatakse seda meetodit, siis annus on 750...1000 pg/ruutmeetri kehapindala kohta.



Manustamine koertele:

Kehamass (kg) Siistelahuse maht Kehamass (kg)
i.v. manustamine (ml) i.m. manustamine
1,5...2,2 0,1
2,3...3,5 0,15 1,8...2,3
3,6...5,1 0,2 2,4...3.3
5,2...6,9 0,25 3.4...4,5
7,0...9,9 0,3 4,6...6,4
10,0...14,4 0,4 6,5...9,4
14,5...19,5 0,5 9,5...12,7
19,6...25,1 0,6 12,8...16,3
25,2...31,1 0,7 16,4...20,2
31,2...37,6 0,8 20,3...24,4
37,7...44,4 0,9 24,5...28,9
44,5...55,3 1,0 29,0...36,1
55,4...71,1 1,2 36,2...46,3
71,2...88,2 1,4 46,4...57,3
88,3 + 1,6 57,4...75.8
2,0 75,9 +

Intramuskulaarne manustamine kassidele:

Kassi kehamass (kg) Sedastart Vet annuses 80 pg/kg
i.m. manustamine (ml)
1,0...1,5 0,1
1,6..2,1 0,15
2,2.29 0,2
3,0...3,7 0,25
3,8..43 0,3
4,4..4,6 0,35
4,7..5,3 0,4
5/4..5.8 0,45
5,9...6,6 0,5
6,7..7,2 0,55
73...7,8 0,6
7.9...8,3 0,65
8,4..9,2 0,7
Uinutamine:
Ravim sobib anesteesia premedikatsiooniks.
Komponent Annus Annus
(Koerad) (Kassid)
Medetomidiin Komponent =~ Medetomidiin ~ Komponent
(ng/ke) (mg/kg) (ne/ke) (mg/kg)
Tiopentaal 10...60 2,4...6,9 NA NA
Propofool 10...60 1...4 NA NA
Butorfanool 10...25 0,1 50 0,4
Ketamiin 20...60 4 80...100 2,5...7,5
Butorfanool + NA NA 40...80 But: 0,1...0,4
ketamiin Ket: 1,25...5,0
Alfaksanool NA NA 80 2,5...5,0
/alfadoloon

NA= annustamissoovitused kombinatsiooni kohta puuduvad.



4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamine ilmneb peamiselt hilinenud drkamisena rahustamise vdi uinutamise jirel. Uksikutel
juhtudel vdib esineda vereringe- ja hingamissiisteemi parssumist.

Uuringutes sihtgruppi kuuluvatel loomadel oli medetomidiini taluvus koertel kuni 5 korda kérgem
soovitatavast i.v. annusest ja kuni 10 korda kdrgem soovitatavast i.m. annusest. Soovitatud annusest
10 korda kdrgema i.v. annuse ithekordne manustamine kutsus koertel esile pikenenud anesteesia-
taolise seisundi, millega kaasnesid sagenenud spontaansed lihaskontraktsioonid (tdmblused).
Soovitatud 7 annusest 3 vdi 5 korda kdrgemate i.v. annuste korduv manustamine pdhjustas stigavat
sedatsiooni, bradiikardiat ja vdhenenud hingamissagedust mitme tunni jooksul, millega monedel
loomadel kaasnesid aeg-ajalt spontaansed tdmblused. Soovitatud annusest 2 korda korgema annuse
kliinilisel kasutamisel on teatatud surmajuhtumitest (1 juhtum 40 000 manustamise kohta).

Sedastart Vet toimet voib kdrvaldada, kasutades spetsiifilist a2-adrenergilist antagonisti atipamesooli
(Sedastop Vet). Koertel on Sedastop Vet’i annus milliliitrites sama, mis Sedastart Vet annus
(mikrogrammides viljendatuna on atipamesooli annus vorreldes medetomidiiniga viiekordne). Kassi
Sedastop Vet annus milliliitrites on pool Sedastart Vet'i annusest (mikrogrammides viljendatuna on
atipamesooli annus vorreldes medetomidiiniga kahe- ja poolekordne).

4.11. Keeluaeg

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: uinutid ja rahustid.
ATCvet kood: QN0O5CM91

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Sedastart’i toimeaine on medetomidiin. Selle keemiline struktuur on 4-[1-(2,3-dimetiiiilfeniiiil)etiiiil]-
IH-imidasool vesinikkloriid. Medetomidiin on a,-adrenergiline agonist, mis avaldab tsentraalset ja
perifeerset toimet, takistades noradrenaliini vahendusel toimivate narviimpulsside liikumist,
aktiveerides pre- ja postsiinaptilisi o,-adrenoretseptoreid. Medetomidiini toimena loomal teadvuse
tase langeb ja valuldvi tduseb. Medetomidiini toime ulatus sdltub annusest: véikesed annused
pOhjustavad kerget sedatsiooni ja analgeesiat, suuremad annused aga tugevamat sedatsiooni ja
analgeesiat.

Medetomidiin aeglustab siidame 166gisagedust ja esialgu tdstab vererdhku; vererdhk langeb
algtasemele vdi veidi alla selle 15 minuti jooksul. Kardiovaskulaarsed muutused on pdhjustatud kas
tsentraalsest toimest (bradiikardia, vererdhu langus) vdi otsesest toimest perifeersetesse a2-
retseptoritesse (vererdhu tous, vereringe takistuse tdus).

Perifeersete veenide kokku tdmbudes vdivad limaskestad muutuda heledaks vdi drnalt sinakaks.
Koertel vdib esineda healoomulisi juhtehiireid (I voi Il astme AV-blokaad). Hingamissagedus langeb.
Mbonedel isenditel vdib esineda lokaalseid lihastdmblusi. Vere suhkrusisaldus tduseb mdlemal
loomaliigil. Kehatemperatuur langeb.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Medetomidiin imendub kiiresti pérast intramuskulaarset manustamist; t,,,x varieerub vahemikus
15...30 minutit. Medetomidiin jaotub kiiresti ka organismis. V4 on koertel parast i.v. manustamist 2,8
I/kg, pérast i.m. manustamist 3,0 1/kg, kassidel parast i.m. manustamist 3,5 I/kg. Seonduvus
plasmavalkudega on 85...90%. Medetomidiin oksiideeritakse maksas ja vdike osa metiileeritakse
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neerudes. Pohiosa metaboliitidest eritub uriini kaudu. T'% koertel on pérast i.v. manustamist 0,97 h ja
parast i.m. manustamist 1,28 h, kassidel pérast i.m. manustamist 1,35 h.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu
Metiiiilparahiidroksiibensoaat (E218)
Propiiiilparahiidroksiibensoaat (E216)
Hiidrokloriidhape

Naatriumhiidroksiid

Naatriumkloriid

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Mitte hoida kiilmkapis, mitte lasta kiilmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Klaasist (tiiiip I) viaalid, suletud bromobutiitilkummist korkidega ning kaetud alumiiniumkattega.
1 x 1 klaasist viaal 10 ml.

5 x 1 klaasist viaalid 10 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Tel: +31-(0)348-565858

Faks: +31-(0)348-565454
E-post: info@levetpharma.com

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)



1819

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 18.03.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

August 2014

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Kuuluvus: Retseptiravim



