SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedator 1 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Medetomidin hydrochlorid

(zodpovedajuci 0,85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:

1mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Metylparabén (E 218) 1mg
Propylparabén 0,2 mg
Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekcie

Ciry a bezfarebny, sterilny vodny roztok.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Pri psoch a mackach:

Sedacia pre ul'ah¢enie manipulacie so zvieratami. Premedikacia pred celkovou anestéziou.

Pri mackach:

V kombinacii s ketaminom pre celkovu anestéziu pri menej zavaznych, kratkodobych chirurgickych

zakrokoch.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach s:

- vaznym kardiovaskularnym alebo respiraénym ochorenim alebo poruchou funkcie pecene alebo

obliciek,

- mechanickou poruchou gastrointestinalneho traktu (torzia zaludka, inkarceracie, obstrukcie

pazeraka),
- diabetes mellitus,

- pri zvieratach v Soku, vychudnutych alebo silne oslabenych.
Nepouzivat’ zaroven so sympatomimetickymi aminmi.




Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zvieratach, ktoré maju problémy s oCami, pri ktorych by zvysSenie vnttroo¢ného tlaku
mohlo mat’ Sskodlivy uc¢inok.

Pozri tiez cast’ 3.7

3.4  Osobitné upozornenia

Medetomidin neposkytuje analgéziu po celt dobu sedécie, preto je potrebné pri bolestivych zakrokoch
zvazit aj podanie doplnkovych analgetik.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pri vsetkych zvieratach sa musi pred pouzitim veterinarnych liekov na sedaciu a/alebo celkovii
anestéziu vykonat’ klinické vysetrenie. Pri vel'kym plemenéch psov je potrebné vyhntt’ sa vyS$im
davkam medetomidinu. Pri kombinacii medetomidinu s inymi anestetikami alebo sedativami (napr.
ketaminom, tiopentalom, propofolom, halotanom) je potrebna zvysena opatrnost’ pre ich vyrazne
Setriaci efekt na spotrebu anestetik. Vzhl'adom na znac¢nu variabilitu potrieb medzi pacientmi sa musi
davka anestetika primerane znizit a titrovat’ podl'a odpovede. Pred nasadenim ktorejkol'vek
kombinacie je treba brat’ ohl'ad na vSetky upozornenia a kontraindikacie produktove;j literatary danych
veterinarnych liekov.

Zvieratam nepodavat’ krmivo 12 hodin pred anestéziou.

Zvierata je treba umiestnit’ na tiché a pokojné miesto, aby sedacia mohla dosiahnut’ svoj maximalny
ucinok. To si vyZaduje dobu okolo 10-15 minut. Nezacinajte ziadny tikon ani nepodavajte d’alsie licky
skor, ako sa dosiahlo maximum upokojujuceho ucinku.

Osetrované zvierata je treba udrzovat’ v teple a pri stalej teplote, a to rovnako pri zakroku, ako aj pri
zotavovani sa z anestézie. OC¢i musia byt’ chranené vhodnym lubrikantom.

Nervozne, agresivne alebo rozrusené zvierata by sa mali upokojit’ eSte pred zaciatkom lieCby.

Chor¢ a oslabené psy a macky sa mézu premedikovat’ medetomidinom pred zavedenim a udrzanim
vSeobecnej anestézie len po vyhodnoteni prospechu a rizika.

Pri pouziti medetomidinu pri zvieratach s kardiovaskularnym ochorenim alebo pri zvieratach, ktoré su
staré alebo ktorych celkovy zdravotny stav je zly, je potrebna zvysSena opatrnost’. Pred pouzitim lieku
sa musi vyhodnotit’ funkcia pecene a obliciek.

Medetomidin moZe vyvolat’ respira¢nu depresiu; v takom pripade je treba nasadit’ manualnu ventilaciu
a kyslik.

Pre skratenie Casu na zotavenie po anestézii alebo sedacii mozno ¢inok veterinarneho lieku zvratit’
podanim alfa-2 antagonistu, napr. atipamezolu alebo yohimbinu. Ked’Ze samotny ketamin moze
vyvolat’ kice, alfa-2 antagonista by sa nemal podat’ skér ako 30-40 min. po ketamine. Pokyny

0 davkovani pozri v ¢asti 3.10.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomni informaciu pre pouZivatel'ov alebo obal, no v Ziadnom pripade NERIADTE
MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa mbze dostavit’ sedacia alebo zmeny krvného tlaku.

Vyhnite sa kontaktu lieku s kozou, o¢ami alebo sliznicami.

V pripade expozicie pokozku ihned’ oplachnite velkym mnozstvom vody.

Odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ich vydatne vyplachnite te¢ucou vodou. Ak priznaky
pretrvavaju, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak s veterinarnym lickom manipuluje tehotna Zena, je treba osobitne dbat’ na to, aby nedoslo
k ndhodnému samoinjikovaniu, pretoze po nahodnej systémovej expozicii sa mézu dostavit’ kontrakcie
maternice a znizit’ krvny tlak plodu.

Pre lekara: Medetomidin je alfa-2 antagonista, symptomy po absorpcii mézu zahfiat’ rozne klinické
ucinky, ako davkou podmienena sedacia, respiraéna depresia, bradykardia, hypotenzia, sucho v ustach
a hyperglykémia. Boli zaznamenané aj pripady ventrikularnych arytmii. Respiracné a hemodynamické
priznaky sa musia lie¢it’ symptomaticky.




Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky

Zriedkavé plicny edém
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé bradykardia, srdcova blokada 1. stupiia, srdcova blokada
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych 2. stupiia, exstrasystola, hypertenzia °, znizeny srdcovy
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): vydaj, depresia obehového systému

respiratna depresia

cyandza, hypotermia

vracanie °

zvysena citlivost’ na hluk, svalovy tras
polyuria

hyperglykémia

bolest’ v mieste vpichu

Neznama frekvencia (nie je mozné vazokonstrikcia koronarnej cievy
urcit’ z dostupnych tdajov)

# Po podani sa krvny tlak spociatku zvysi a potom vrati na normalne alebo mierne zniZené hodnoty.

® Méze byt indikované umelé dychanie a doplnkovy kyslik. Atropin méZe zvysit srdcovu frekvenciu.

° Pri niektorych psoch a vi¢sine maciek v priebehu 5-10 mint po injekeii, pri mackach tieZ pocas zotavovania
sa z anestézie.

d 1 s ~ “ . ] ;
Reverzibilna, v désledku potlacenia sekrécie inzulinu.

Pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 10 kg sa mozu vyskytnat’ vyssie uvedené neziaduce G¢inky
CastejSie.

Hlasenie neziaducich ucéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpeénosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pri si¢asnom pouzivani inych depresiv CNS mozno predpokladat’ zosilnenie uc¢inkov akejkol'vek inej
ucinnej latky. Davka sa musi primerane upravit'.

Medetomidin ma vyrazny Setriaci efekt na spotrebu anestetik. Pozri tiez ¢ast’ 3.5.

Utinky medetomidinu sa mozu antagonizovat’ podanim atipamezolu alebo yohimbinu. Pozri tieZ
cast’ 3.10.




3.9 Cesty podania a davkovanie

Psy: Intramuskularne alebo intraven6zne pouzitie.

Macky: Intramuskularne pouZitie.

Odporuca sa pouzit’ striekacku s vhodnym delenim stupnice, aby sa pri podani malych objemov
zabezpecilo presné davkovanie.

Psy:

Na sedaciu sa veterinarny lick musi podat’ v davke 750 pg medetomidin hydrochloridu i. v. alebo

1 000 pg medetomidin hydrochloridu i. m. na $tvorcovy meter povrchu tela. Pouzite niz§ie uvedenti
tabul’ku na stanovenie presnej davky na zaklade zivej hmotnosti:

Maximalny u¢inok sa dostavi v priebehu 15-20 mintt. Klinicky uéinok zavisi od davky a trva 30—
180 mint.

Davky veterinarneho lieku v ml a zodpovedajiuce mnozstvo medetomidin hydrochloridu v pg/kg zivej
hmotnosti:

Ziva hmotnost'| Intravendzna zodpovedajiica |Intramuskuldrna| zodpovedajtica
(kg) injekcia (ml) (ng/kg z. hm.) injekcia (ml) (ng/kg 7. hm.)
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 47,5 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
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 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Pri premedikécii sa veterinarny liek musi podat’ v davke 10-40 pg medetomidin hydrochloridu na kg
zivej hmotnosti, zodpovedajtcej 0,1-0,4 ml veterinarneho lieku na 10 kg zivej hmotnosti. Presna
davka zavisi od kombinacie pouzitych liekov a davkovania ostatnych liekov. Dalej sa davka musi
prisposobit’ typu operacie, trvaniu chirurgického zakroku a pacientovmu temperamentu a hmotnosti.
Premedikécia s medetomidinom vyznamne znizi davku latky potrebnej na zavedenie narkozy a znizi
poziadavky na prchavé anestetika pre udrzanie anestézie. VSetky anestetické latky pouzité pre
zavedenie alebo udrzanie anestézie sa musia podavat’ az po ucinok. Pred pouzitim akejkol'vek
kombinécie je potrebné prihliadat’ na produktovii dokumentéciu ostatnych veterinarnych liekov. Pozri



tiez ¢ast’ 3.5.

Macky:

Na miernu az hlboku sedaciu a ovladnutie maciek sa musi veterinarny liek podavat’ v davke 50-150 pg
medetomidin hydrochloridu/kg z. hm. (zodpovedajticej 0,05-0,15 ml veterinarneho lieku/kg z. hm.).
Na anestéziu Sa veterinarny liek musi podat’ v davke 80 ug medetomidin hydrochloridu/kg z. hm.
(zodpovedajucej 0,08 ml veterinarneho lieku/kg z. hm) a 2,5-7,5 mg ketaminu/kg z. hm. Pri tomto
davkovani sa anestézia dostavi do 3-4 mintt a je zjavna po dobu 20-50 mintt. Pre dlhSie trvajuce
zakroky sa musi podanie zopakovat’ s polovicou uvodnej davky (t. j. 40 pg medetomidin hydrochloridu
(zodpovedajucej 0,04 ml veterinarneho lieku/kg z. hm.) a 2,5-3,75 mg ketaminu/kg z. hm.) alebo
podanim samotnych 3,0 mg ketaminu/kg Z. hm. Inou alternativou prediZenia anestézie u dlhsie
trvajucich zakrokov je pouzitie inhala¢nych latok izofluran alebo halotén, s kyslikom, alebo zmesou
kyslika a oxidu dusitého. Pozri Cast’ 3.5.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Hlavnymi priznakmi predavkovania su: prediZena anestézia alebo sedacia. V niektorych pripadoch sa
mdzu vyskytnut’ kardio-respiracné ti€inky. Pri liecbe tychto kardio-respiracnych t¢inkov predavkovania
sa odportca podat’ alfa-2 antagonistu, napr. atipamezol alebo yohimbin, a to za predpokladu, ze
zvratenie sedacie nie je pre pacienta nebezpecné (atipamezol nema reverzny u¢inok na ketamin, ktory
mdze pri samostatnom pouZiti vyvolat’ zachvaty pri psoch a navodit’ ki¢e pri mackach). Alfa-2
antagonisty sa nesmt podat’ skor ako 30-40 min. po podani ketaminu.

Pri psoch podajte 5 mg/ml hydrochloridu atipamezolu intramuskularne v rovnakom objeme ako tento
veterinarny liek, pri mac¢kach sa podava polovi¢ny objem. Potrebna davka hydrochloridu atipamezolu
zodpoveda pri psoch 5-nasobku davky medetomidin hydrochloridu v mg podanej predtym

a pri mackach 2,5-nasobku davky.

Ak je nevyhnutné odvratit’ bradykardiu, ale zachovat’ sedaciu, je mozné pouzit atropin.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QNOSCM91

4.2  Farmakodynamika

Uginnou latkou tohto veterinarneho lieku je (R,S)-4-[1-(2,3-dimetylfenyl)-etyl)]-imidazol-
hydrochlorid (INN: Medetomidinum), sedativum s analgetickymi a myorelaxaénymi vlastnost’ami.
Medetomidin je selektivny, Specificky a vysoko t€inny agonista alfa-2-receptorov. Aktivacia alfa-2
receptorov vedie k zniZeniu uvolfiovania a premeny norepinefrinu v centralnom nervovom systéme,
ktoré ma za nasledok sedaciu, analgéziu a bradykardiu. Stimulaciou postsynaptickych alfa-2
adrenoreceptorov na periférii medetomidin spdsobuje vazokonstrikciu, ktord vyvolava prechodni
arterialnu hypertenziu. V priebehu 1-2 hodin sa arterialny krvny tlak vracia k normotenzii alebo I'ahkej
hypotenzii. Dychova frekvencia sa moze prechodne znizit. Hibka a trvanie sedacie a analgézie su
podmienené davkou. Medetomidin vyvolava hlboka sedaciu a ul'ahnutie s obmedzenou citlivostou na
podnety okolia (zvuky atd’.). Synergicky G¢inok medetomidinu s ketaminom a opiatmi ako fentanyl
vedie k lepsej anestézii. Pouzitie medetomidinu znizuje spotrebu prchavych anestetik ako halotan.
Okrem jeho sedativnych, analgetickych a myorelaxa¢nych vlastnosti medetomidin tiez vyvolava
hypotermické a mydriatické i¢inky, obmedzuje tvorbu slin a znizuje ¢revnu motilitu.



4.3  Farmakokinetika

Po intramuskularnom podani sa medetomidin rychlo a takmer uplne absorbuje z miesta podania
injekcie a jeho farmakokinetika sa vel'mi podoba intravendéznemu podaniu. Maximalna koncentracia
Vv plazme sa dosiahne za 15 az 20 mintt. Plazmaticky polcas bol stanoveny na 1,2 h pri psovia 1,5 h
pri macke. Hlavna oxidacia medetomidinu sa uskuto¢iiuje v peeni, mensie mnozstvo je podrobené
metylacii v oblickach. Metabolity sa vylucuju prevazne mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Neuchovavat’ v mraznicke.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lepenkova Skatula s 1 ¢irou sklenenou liekovkou typu | s objemom 5, 10 alebo 20 ml
s halogenovanou gumenou zatkou potiahnutou teflonom a hlinikovym vie¢kom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/033/MR/07-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/08/2007

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

LEPENKOVA SKATULA

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedator 1 mg/ml, injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Medetomidin hydrochlorid 1 mg
(zodpovedajuci 0,85 mg medetomidinu)

3. VEDKOST BALENIA

5ml
10 ml
20 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

M &

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Psy: Intramuskuldrne alebo intravendzne pouzitie.
Macky: Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit' do: _/ / .

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v mraznicke.



10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

113. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.

[Logo spolocnosti]

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/033/MR/07-S

115.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENA LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedator

™ &

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Medetomidin hydrochlorid 1 mg
(zodpovedajuci 0,85 mg medetomidinu)

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Sedator 1 mg/ml, injekény roztok pre psy a macky
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Medetomidin hydrochlorid 1mg
(zodpovedajuci 0,85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:
Metylparaben 1mg
Propylparaben 0,2 mg

Ciry a bezfarebny, sterilny vodny roztok.
3t Cielové druhy

Psy a macky.

4. Indikécie na pouZitie

Psy a macky:

Sedacia pre ul'ah¢enie manipulacie so zvieratami. Premedikacia pred celkovou anestéziou.

Macky:

V kombinacii s ketaminom pre celkova anestéziu pri menej zavaznych, kratkodobych chirurgickych
zakrokoch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s:

- vaznym kardiovaskularnym alebo respira¢nym ochorenim alebo poruchou funkcie pecene alebo
obliciek,

- mechanickou poruchou gastrointestinalneho traktu (torzia zaludka, inkarceracie, obStrukcie
pazeréka),

- diabetes mellitus,

- nepouzivat pri zvieratach v Soku, vychudnutych alebo silne oslabenych.

Nepouzivat’ zaroven so sympatomimetickymi aminmi.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat, ktoré maju problémy s ocami, u ktorych by zvySenie vnutroo¢ného tlaku mohlo
mat’ Skodlivy uc¢inok.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Medetomidin neposkytuje analgéziu po celi dobu sedacie, preto je potrebné pri bolestivych zakrokoch
zvazit’ aj podanie doplnkovych analgetik.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouZzivanie pri cielovych druhoch:

Pri v8etkych zvieratach sa musi pred pouzitim veterinarnych liekov na sedaciu a/alebo celkovi
anestéziu vykonat’ klinické vySetrenie. Pri vel'kych plemenach psov je potrebné vyhnut’ sa vys$sim
davkam medetomidinu. Pri kombinacii medetomidinu s inymi anestetikami alebo sedativami (napr.
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ketaminom, tiopentalom, propofolom, halotanom) je potrebna zvySena opatrnost’ pre ich vyrazne
Setriaci efekt na spotrebu anestetik. Vzhl'adom na zna¢n variabilitu potrieb medzi pacientmi sa musi
davka anestetika primerane znizit’ a titrovat’ podl'a odpovede. Pred nasadenim ktorejkol'vek
kombinécie je treba brat’ ohl'ad na vSetky upozornenia a kontraindikacie produktovej literatiry danych
veterinarnych liekov.

Zvieratam nepodavat’ krmivo 12 hodin pred anestéziou.

Zvierata je treba umiestnit’ na tiché a pokojné miesto, aby sedacia mohla dosiahnut’ svoj maximalny
ucinok. To si vyzaduje dobu okolo 10-15 minut. Nezacinajte ziadny tikon ani nepodavajte d’alSie lieky
skor, ako sa dosiahlo maximum upokojujuceho ucinku.

Osetrované zvierata je treba udrzovat’ v teple a pri stalej teplote, a to rovnako pri zakroku, ako aj pri
zotavovani sa z anestézie. OC¢i musia byt’ chranené vhodnym lubrikantom.

Nervdzne, agresivne alebo rozrusené zvierata by sa mali upokojit’ eSte pred zaciatkom liecby.

Chor¢ a oslabené psy a macky sa mézu premedikovat’ medetomidinom pred zavedenim a udrzanim
vSeobecnej anestézie len po vyhodnoteni prospechu a rizika.

Pri pouziti medetomidinu pri zvieratach s kardiovaskularnym ochorenim alebo pri zvieratach, ktoré st
staré alebo ktorych celkovy zdravotny stav je zly, je potrebna zvySend opatrnost’. Pred pouzitim lieku
sa musi vyhodnotit’ funkcia pecene a obliciek.

Medetomidin mdze vyvolat’ respiraéna depresiu; v takom pripade je treba nasadit’ manuélnu ventilaciu
a kyslik.

Pre skratenie ¢asu na zotavenie po anestézii alebo sedacii mozno G¢inok veterinarneho lieku zvratit
podanim alfa-2 antagonistu, napr. atipamezolu alebo yohimbinu. Ked’Ze samotny ketamin moze
vyvolat kice, alfa-2 antagonista by sa nemal podat’ skor ako 30-40 min. po ketamine. Pokyny

0 davkovani pozri v Casti ,,Predavkovanie®.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte
lekarovi pisomnu informéciu pre pouZivatel'ov alebo obal, no v Ziadnom pripade NERIADTE
MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa moze dostavit’ sedacia alebo zmeny krvného tlaku.

Vyhnite sa kontaktu lieku s kozou, o¢ami alebo sliznicami.

V pripade expozicie pokozku ihned’ oplachnite vel'kym mnozstvom vody.

Odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ich vydatne vyplachnite te¢ucou vodou. Ak priznaky
pretrvavaju, vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak s veterinarnym lickom manipuluje tehotna Zena, je treba osobitne dbat’ na to, aby nedoslo
k nahodnému samoinjikovaniu, pretoze po nahodnej systémovej expozicii sa mozu dostavit’ kontrakcie
maternice a znizit’ krvny tlak plodu.

Pre lekara: Medetomidin je alfa-2 antagonista, symptomy po absorpcii mézu zahiiat’ rozne klinické
ucinky, ako davkou podmienena sedacia, respiraéna depresia, bradykardia, hypotenzia, sucho v tstach
a hyperglykémia. Boli zaznamenané aj pripady ventrikularnych arytmii. Respiracné a hemodynamickeé
priznaky sa musia lie¢it’ symptomaticky.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:

Pri sacasnom pouzivani inych depresiv CNS mozno predpokladat’ zosilnenie ucinkov akejkol'vek
inej ucinnej latky. Davka sa musi primerane upravit.

Medetomidin mé vyrazny Setriaci efekt na spotrebu anestetik. Pozri tiez druhu ¢ast” tohto bodu.
Utinky medetomidinu sa mdZu antagonizovat’ podanim atipamezolu alebo yohimbinu. Pozri tieZ
nasledujicu Cast’ tohto bodu.

Predavkovanie:

Hlavnymi priznakmi predavkovania st: prediZena anestézia alebo sedacia. V niektorych pripadoch sa
mozu vyskytnit' kardio-respiracné tiinky. Pri liecbe tychto kardio-respiraénych ui€inkov predavkovania
sa odportica podat’ alfa-2 antagonistu, napr. atipamezol alebo yohimbin, a to za predpokladu, ze
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zvratenie sedacie nie je pre pacienta nebezpeéné (atipamezol nema reverzny uc¢inok na ketamin, ktory
mbze pri samostatnom pouZiti vyvolat’ zachvaty pri psoch a navodit’ ki¢e pri mackach). Alfa-2
antagonisty sa nesmui podat’ skor ako 30-40 min. po podani ketaminu.

Pri psoch podajte 5 mg/ml hydrochloridu atipamezolu intramuskularne v rovnakom objeme ako tento
veterinarny liek, pri mac¢kach sa podava poloviény objem. Potrebna davka hydrochloridu atipamezolu
zodpoveda pri psoch 5-nasobku davky medetomidin hydrochloridu v mg podanej predtym

a pri mackach 2,5-nasobku davky.

Ak je nevyhnutné odvratit’ bradykardiu, ale zachovat’ sedaciu, je mozné pouzit’ atropin.

<QOsobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:>

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce Gcinky

Psy a macky:

Zriedkavé plicny edém

(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé bradykardia, srdcova blokada 1. stupiia, srdcova blokada
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych 2. stupiia, exstrasystola, hypertenzia °, zniZeny srdcovy
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): vydaj, depresia obehového systému

respiraéna depresia

cyanéza, hypotermia

vracanie ©

zvysena citlivost’ na hluk, svalovy tras
polytria

hyperglykémia

bolest’ v mieste vpichu

Neznama frekvencia (nie je mozné vazokonstrikcia koronarnej cievy
urcit’ z dostupnych tidajov)

® Po podani sa krvny tlak spociatku zvysi a potom vrati na normalne alebo mierne zniZené hodnoty.

® Moze byt indikované umelé dychanie a doplnkovy kyslik. Atropin méze zvysit’ srdcovu frekvenciu.

° Pri niektorych psoch a vi¢sine maciek v priebehu 5-10 mint po injekeii, pri mackach tieZ pocas zotavovania
sa z anestézie.

9 Reverzibilna, v dosledku potladenia sekrécie inzulinu.

Pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 10 kg sa mozu vyskytnat’ vyssie uvedené neziaduce G¢inky
Castejsie.

Hlésenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci
tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Psy: Intramuskularne alebo intravendzne pouZitie.

Macky: Intramuskularne pouzitie.

Odporuca sa pouzit’ striekacku s vhodnym delenim stupnice, aby sa pri podani malych objemov
zabezpecilo presné davkovanie.

Psy:

Na sedaciu sa veterinarny liek musi podat’ v davke 750 pg medetomidin hydrochloridu i. v. alebo
1000 pg medetomidin hydrochloridu i. m. na §tvorcovy meter povrchu tela. Pouzite nizSie uvedenu
tabul’ku na stanovenie presnej davky na zaklade zivej hmotnosti:

Maximalny u¢inok sa dostavi v priebehu 15-20 mintt. Klinicky téinok zavisi od davky a trva 30-
180 minut.

Davky veterinarneho lieku v ml a zodpovedajiuce mnozstvo medetomidin hydrochloridu v pg/kg zivej
hmotnosti:

Ziva hmotnost'| Intravendzna zodpovedajiica |Intramuskularna| zodpovedajlica
(kg) injekcia (ml) (ng/kg z. hm.) injekcia (ml) (ng/kg z. hm.)
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 47,5 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
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 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Pri premedikécii sa veterinarny liek musi podat’ v davke 10-40 ug medetomidin hydrochloridu na kg
zivej hmotnosti, zodpovedajtcej 0,1-0,4 ml veterinarneho lieku na 10 kg zivej hmotnosti. Presna
davka zavisi od kombinacie pouZitych liekov a ddvkovania ostatnych lickov. Dalej sa davka musi
prisposobit’ typu operacie, trvaniu chirurgického zakroku a pacientovmu temperamentu a hmotnosti.
Premedikacia s medetomidinom vyznamne znizi davku latky potrebnej na zavedenie narkozy a znizi
poziadavky na prchavé anestetika pre udrzanie anestézie. VSetky anestetické latky pouzité pre
zavedenie alebo udrzanie anestézie sa musia podavat’ az po ucinok. Pred pouzitim akejkol'vek
kombinacie je potrebné prihliadat’ na produktovi dokumentaciu ostatnych veterinarnych liekov. Pozri
tiez Cast’ ,,Osobitné upozornenia®.
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Macky:

Na miernu az hlboku sedaciu a ovladnutie maciek sa musi veterinarny liek podavat’ v davke 50-150 pg

medetomidin hydrochloridu/kg z. hm. (zodpovedajticej 0,05-0,15 ml veterinarneho lieku/kg z. hm.).
Na anestéziu sa veterinarny liek musi podat’ v davke 80 pg medetomidin hydrochloridu/kg z. hm.
(zodpovedajucej 0,08 ml veterinarneho lieku/kg z. hm) a 2,5-7,5 mg ketaminu/kg Z. hm. Pri tomto
davkovani sa anestézia dostavi do 3-4 mintt a je zjavna po dobu 20-50 minut. Pre dlhsie trvajuce
zakroky sa musi podanie zopakovat’ s polovicou uvodnej davky (t. j. 40 ug medetomidin
hydrochloridu (zodpovedajucej 0,04 ml veterinarneho liekuw/kg z. hm.) a 2,5-3,75 mg ketaminuw/kg Z.
hm.) alebo podanim samotnych 3,0 mg ketaminu/kg z. hm. Inou alternativou predlZenia anestézie

u dlhsie trvajucich zakrokov je pouzitie inhalacnych latok izofluran alebo halotan, s kyslikom, alebo
zmesou kyslika a oxidu dusitého. Pozri ¢ast’,,Osobitné upozornenia®,

o Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/033/MR/07-S

Lepenkova skatul’a s 1 ¢irou sklenenou liekovkou typu | s objemom 5, 10 alebo 20 ml
s halogenovanou gumenou zatkou potiahnutou teflonom a hlinikovym vie¢kom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

[Logo spolocnosti]

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Cymedica SK, spol. s r.o.

Druzstevna 1415/8, 960 01 Zvolen, Slovenska republika

+421 45 540 00 40

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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