| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

SEDIN 1 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Medetomidina hidrohlorTdsS .......eevveeivviivieiiee s 1,0mg

(atbilst 0,85 g medetomidina)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg
Natrija hlorids
Udens injekcijam

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains $kidums bez redzamam nogulsném.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Suni un kaki.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

— Sedacijai, lai atvieglotu dzivnieku klinisko izmekl&Sanu,;
— Premedikacijai pirms vispargjas anestézijas.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar nopietnam kardiovaskularam slimibam, elposanas sist€mas slimibam vai aknu
vai nieru slimibam.

Nelietot gremosanas trakta mehanisku traucgjumu gadijuma (kunga sagrieSanas, gastroezofagala
refluksa slimiba, baribas vada aizprostoSanas).

Nelietot kopa ar simpatomimétiskajiem aminiem.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar cukura diabétu.

Nelietot dzivniekiem Soka stavokli, novajinatiem vai novargusiem dzivniekiem.

Nelietot dzivniekiem ar acu slimibam, kuru gadijuma intraokulara spiediena paaugstinaSanas var biit
kaitiga.

Skatit 3.7. apaks$punktu.

3.4  Tpasi bridinajumi

lesp&jams, ka medetomidins nenodrosSina analgéziju visa sedacijas laika. Jaapsver papildu analgétisko
lidzeklu lietosanu sapigu kirurgisko procediru laika.



3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lieto$anai mérksugam:
Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas sedacijas un/vai vispargjas anestezijas nodrosinasanai, visiem
dzivniekiem javeic kliniska izmeklgSana.

Lietojot medetomidinu premedikacijai, anestézijas lidzekla deva proporcionali jasamazina un
japiemero katram dzivniekam atkariba no konkréta dzivnieka reakcijas. Lietojot jebkadas zalu
kombinacijas, janem véra 1pasie bridinajumi un kontrindikacijas zalu informacija par citam zalém.

Medetomidins var radit elposanas nomakumu; $ada gadijuma veic manualu elpina§anu un nodro§ina
skabekla piegadi.

Lielo skirnu suniem jaizvairas lietot medetomidinu ta augstakajas devas. Medetomidina potencgjosas
iedarbibas dél jauzmanas, kombingjot to ar citiem anestézijas vai sedativajiem lidzekliem. 12 stundas
pirms anestgzijas dzivnieki jabadina.

Lai sedacija pilniba iedarbotos, dzivnieks janovieto mieriga un klusa vieta. Parasti tas aiznem 10 — 15
miniites. Nedrikst sakt citas procediiras vai dot citas zales pirms ir sasniegts maksimalais sedativais
efekts.

Gan procediras laika, gan atmoSanas laika dzivnieki jatur siltuma un vienmeriga temperatiira.

Pacienta acu aizsardzibai jalieto piemérots lubrikants.

Nervoziem, agresiviem vai uzbudinatiem dzivniekiem pirms zalu lieto$anas jalauj nomierinaties.

péc arstjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.

Medetomidins jalieto Tpasi uzmanigi dzivniekiem ar kardiovaskularam slimibam, veciem dzivniekiem
vai dzivniekiem slikta veselibas stavokli. Pirms lietoSanas janoverte aknu un nieru funkcijas.

Atmosanas laika saTsinaSanai p&c anestézijas vai sedacijas medetomidina ietekmi var atcelt, lietojot
alfa-2-antagonistu, ka atipamezolu.

Atipamezols neatcel ketamina iedarbibu. Ketamins viens pats var radit krampjus, tad€] alfa-2-
antagonistus nedrikst lietot atrak ka 30-40 min p&c ketamina ievadiSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales ir nomierinoss lidzeklis. Ja notikusi nejausa perorala iedarbiba vai pasinjicésana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam, bet NEDRIKST VADIT AUTOMASINU, jo var rasties sedacija un asinsSpiediena izmainas.

Jauzmanas, lai izvairitos no zalu nokltsanas acts vai uz glotadam.

Tualit p&c saskares mazgat skarto adu ar lielu daudzumu tdens.

Jaatbrivojas no kontaminéta apgérba, kas ir tie$a kontakta ar adu.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu saskare ar actm, skalot tas ar lielu daudzumu tdens. Ja paradas
simptomi, mekl&t arsta palidzibu.

Ja griitnieces rikojas ar §Tm veterinarajam zalém , jaieveéro Tpasa piesardziba, lai nenotiktu nejausa
pasinjicéSana, jo pec sistémiskas saskares, var sakties dzemdes kontrakcijas un auglim var
samazinaties asinsspiediens.



Arstam: Medetomidins ir alfa-2-adrenoreceptoru agonists. P&c ta uzsiik§anas var novérot sekojosus
kliskos efektus: no devas atkarigu sedaciju, elposanas nomakumu, bradikardiju, hipotensiju, mutes
sausumu un hiperglikémiju. Ir zinojumi ar1 par ventrikularam aritmijam. ElpoSanas un hemodinamikas
traucgjumu simptomi jaarsté simptomatiski.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami
3.6  Blakusparadibas

Suni un kaki.

Loti reti Bradikardija, 1. pakapes sirds blokade,
i 2. pakapes sirds blokade, sirds nomakums?,
ekstrasistole, koronaro artériju
vazokonstrikcija, augsts asinsspiediens®
Vemsana*
Plausu tiiska, elposanas nomakums?
Cianoze, hipotermija
Politrija
Pastiprinata jutiba pret skanu, muskulu trice
Sapes injekcijas vieta

Nenoteikta frekvence (nevar noteikt pec Hiperglikémija®

pieejamiem datiem)
! Papildus var biit nepiecie$ama elpinasana un skabekla ievadiSana. Atropins var palielinat
sirdsdarbibas atrumu.
2 Samazinata sirdsdarbiba.
8 P&c zalu ievadisanas, pec tam normaliz&jas Vvai ir viegli pazeminats.
4 5 — 10 miniites p&c injekcijas. Kaki atmo$anas laika var arT vemt.
® Atgriezeniska, insulina sekrécijas nomakuma del.

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Ieprieks mingtas blakusparadibas biezi novéro suniem, kas vieglaki par 10 kg.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba un laktacija:
Nelietot §1s veterinaras zales grusnibas un laktacijas laika.

3.8  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietoSana ar citiem centralas nervu sistému nomacosiem Iidzekliem potence abu $o lidzeklu
efektu, tadel devas attiecigi japielago.

Medetomidinam piemit anestéziju potenc€joss efekts (skatit zalu apraksta 3.5. apakSpunktu).
Medetomidina ietekmi var atcelt, lietojot atipamezolu.

Nelietot vienlaicigi ar simpatomim&tiskajiem lidzekliem vai sulfonamidiem un trimetoprimu.



3.9 LietoSanas veids un devas

Suniem: intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Sedacijai:
Sedacijai veterinaras zales lietot deva 15 — 80 pg uz kg kermena svara i.v. vai 20 — 100 g
medetomidina hidrohlorida uz kg kermena svara i.m.

Lai noteiktu precizu devu atkariba no kermena svara, izmantot zemak esoSo tabulu. Lai nodrosinatu
pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Maksimalais efekts iestajas 15 — 20 mintsu laika. Kliniskais efekts ir atkarigs no devas un ilgst 30 —
180 mindtes.

Veterinaro zalu devas ml un atbilstosais medetomidina hidrohlorida daudzums pg/kg kemena svara:

Intravenoza Atbilst Intramuskulara

Kermena 0 iia Ik injekcija Atbilst
svars (kg) (ml) (Lll,(%l‘lgel,la (ml) (ng/kg kermena
svara) svara)
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

Premedikacijai: 10 — 40 pg medetomidina hidrohlorida uz kg kermena svara, kas atbilst 0,1 — 0,4 ml
uz 10 kg kermena svara. Preciza deva atkariga ir no lietoto zalu kombinacijas un citu zalu devas(-am).
Deva japieméro ari kirurgiskajai manipulacijai, paredzamajam ilgumam un pacienta temperamentam
un svaram. Medetomidina premedikacija ievérojami samazina nepiecieSamo ievadanestézijas zalu



daudzumu un samazina ari inhalacijas anestézijas Iidzekla nepiecieSamibu anestézijas uzturésanas
laika. Visi anestézijas [idzekli ievadanestézijai un anestézijas uzturéSanai jalieto [idz efekta
sasniegSanai. Pirms jebkuru kombinaciju lietoSanas, jaiepazistas ar visu zalu lietoSanas instrukcijam.
Skatit arT 3.5. apakspunktu.

Kakiem: intramuskularai, intravenozai un subkutanai lietosanai.
Vidgji dzilai sedacijai un fiksacijai: veterinaras zales ievadit deva 50 — 150 pg medetomidina

hidrohlorida uz kg kermena svara (0,05 — 0,15 ml/kg kermena svara). levadot subkutani, iedarbibas
atrums ir lenaks.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.
3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsanas galvena pazime ir ilgaks anestézijas vai sedacijas laiks. Dazos gadijumos var noverot
kardiorespiratoras pazimes. To arstg, ievadot alfa-2-antagonistu, pieméram, atipamezolu,
parliecinoties, ka sedacijas izbeigSana nav bistama dzivniekam (atimpamezols nepartrauc ketamina
iedarbibu; ketamins, lietots viens pats, var izsaukt konvulsijas suniem un krampjus kakiem). Alfa-2-
agonistus var lietot ne atrak ka 30 — 40 minfites péc ketamina lietoSanas.

Atipamezola hidrohloridu lieto intramuskulari sekojosas devas: 5 reizes lielaka deva par medetomidina
hidrohlorida sakotngji ievadito devu suniem (pg/kg) un 2,5 reizes lielaka deva kakiem. 5 mg/ml
atipamezola hidrohlorida suniem ir analogisks ievaditajam $o zalu daudzumam, bet kakiem tas ir
jalieto uz pusi mazaka daudzuma.

Ja mérkis ir likvidét bradikardiju, bet uzturét sedaciju, tad var lietot atropinu.

3.11 Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.
3.12 lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATKvet kods: QNO5CM91
4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Medetomidins ir sedativs lidzeklis, kam piemit anlg&tiskas un miorelaksgjosas Tpasibas. Tas ir
selektivs agonists, kas iedarbojas specifiski uz alfa-2-adrenergiskajiem receptoriem. So receptoru
aktivacija samazina noradrenalina izdaliSanos un vielmainu centralaja nervu sist€ma, izraisot sedaciju,
analggziju un bradikardiju. Periferiala limeni medetomidins rada asinsvadu sasaurinasanos, stimul&jot
post-sinaptiskos alfa-2-adrenergiskos receptorus, tadgjadi izraisot parejosu hipertensiju.
Asinsspiediens atgriezas norma vai pat nedaudz samazinas 1 — 2 stundu laika. Islaicigi var
samazinaties elpoSanas biezums.

Sedacijas laiks un dzilums atkarigs no devas. Maksimalas iedarbibas laika dzivnieks ir relaksets un
neatbild uz argjiem kairinatajiem. Medetomidins darbojas sinergiski ar ketaminu vai opiatiem,
pieméram, fentanilu, nodroSinot labaku anestgziju. Lietojot medetomidinu, nepiecie$ams mazaks
gazveida anesteézijas Iidzeklu (piem&ram, halotana) daudzums. Bez sedativas, analggtiskas un
miorelaks€josas iedarbibas, medetomidinam piemit arT hipotermiska un midriatiska ietekme, kas
mazina siekalo$anos un samazina zarnu motoriku.



4.3 Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c intramuskularas injekcijas medetomidins atri un gandriz pilnigi uzsiicas injekcijas vieta un
farmakokingtika ir [idziga ka intravenozas injekcijas gadijuma. Maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta 15 — 20 minasu laika. Paredzamais eliminacijas pusperiods plazma ir 1,2 stundas suniem un
1,5 stundas kakiem. Medetomidins galvenokart oksid€jas aknas, un tikai maza dala metilgjas nieres.
Vielmainas gala produkti tiek izvaditi ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Nav piemérojama

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém

5.2 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3 Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Neatdzesét vai nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Sargat no sasalSanas.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa caurspidiga stikla 10 ml flakoni. Flakoni ir noslégti ar bromobutila aizbazniem un parklati ar
aluminija kapsulu.

lepakojuma lielums:
Kartona kaste 1 flakons ar 10 ml.

5.5  IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS

V/MRP/12/0052



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 29/06/2012

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

SEDIN 1 mg/ml skidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Medetomidima hidrohlorids...........cccoevnvrieenn. 1,0mg
(atbilst 0,85 mg medetomidina)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml

4.  MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suniem: i.m. vai i.v. lietoSanai
Kakiem: s.c., i.m. vai i.v. lietoSanai

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot l1dz:

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzes@t vai nesasaldét.
Sargat no gaismas.
Sargat no sasalSanas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.



11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/12/0052

15. SERIJAS NUMURS

Lot



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

SEDIN 1 mg/ml skidums injekcijam

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:
Medetomidima hidrohlorids..........ccccoevrvreenn. 1,0mg
(atbilst 0,85 mg medetomidina)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot lidz:



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

SEDIN 1 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Medetomidima hidrohlorids...........cccoevrvreenn. 1,0mg
(atbilst 0,85 mg medetomidina)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E218)..................... 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats .............ccccceverrnnne. 0,2mg

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains skidums bez redzamam nogulsném.

3. Merksugas

Suni un kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Suniem un kakiem:
- Sedacijai, lai atvieglotu dzivnieku klinisko izmekl&Sanu.
- Premedikacijai pirms vispargjas anestezijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar nopietnam kardiovaskularam slimibam, elposanas sist€mas slimibam vai aknu
vai nieru slimibam.

Nelietot gremosanas trakta mehanisku traucgjumu gadijuma (kunga sagriesanas, gastroezofagala
refluksa slimiba, baribas vada aizprostoSanas).

Nelietot kopa ar simpatomimétiskajiem aminiem.

Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar cukura diabgtu.

Nelietot dzivniekiem Soka stavokli, novajinatiem vai novargusiem dzivniekiem.

Nelietot dzivniekiem ar acu slimibam, kuru gadijuma intraokulara spiediena paaugstinaSanas var biit
kaitiga.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas sedacijas un/vai vispargjas anestézijas nodrosinasanai, visiem
dzivniekiem javeic klmiska izmeklgSana.



Iesp€jams, ka medetomidins nenodroSina analgéziju visa sedacijas laika. Jaapsver papildus analgétisko
lidzeklu lietosanu sapigu kirurgisko procediiru laika.

Lietojot medetomidinu premedikacijai, anestezijas lidzekla deva proporcionali jasamazina un
japiemero katram dzivniekam, atkariba no konkréta dzivnieka reakcijas. Lietojot jebkadas zalu
kombinacijas, janem véra 1pasie bridinajumi un kontrindikacijas zalu informacija par citam zaleém.
Medetomidins var radit elposanas nomakumu; $ada gadijuma veic manualu elpinasanu un nodro$ina
skabekla piegadi.

Lielo skirnu suniem jaizvairas lietot medetomidinu ta augstakajas devas. Medetomidina potencgjosas
iedarbibas del jauzmanas, kombingjot to ar citiem anest€zijas vai sedativajiem lidzekliem. 12 stundas
pirms anestézijas dzivnieki jabadina.

Lai sedacija pilniba iedarbotos, dzivnieks janovieto mieriga un klusa vieta. Parasti tas aiznem 10 — 15
miniites. Nedrikst sakt citas procediiras vai dot citas zales pirms ir sasniegts maksimalais sedativais
efekts.

Gan procediras laika, gan atmoSanas laika dzivnieki jatur siltuma un vienmeriga temperatiira.
Pacienta acu aizsardzibai jalieto piemérots lubrikants.

Nervoziem, agresiviem vai uzbudinatiem dzivniekiem pirms zalu lieto$anas jalauj nomierinaties.
Slimiem un novajinatiem suniem un kakiem medetomidinu vispargjas anestezijas premedikacija lietot
péc arstgjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Medetomidins jalieto Tpasi uzmanigi dzivniekiem ar kardiovaskularam slimibam, veciem dzivniekiem

vai dzivniekiem slikta veselibas stavoklt. Pirms lietoSanas janoverte aknu un nieru funkcijas.

Atmosanas laika saisinasanai p&c anest€zijas vai sedacijas, medetomidina ietekmi var atcelt, lietojot
alfa-2-antagonistus, ka atipamezolu.

Atipamezols neatce] ketamina iedarbibu. Ketamins viens pats var radit krampjus, tadel alfa-2-
antagonistus nedrikst lietot atrak ka 30-40min p&c ketamina ievadiSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales ir nomierinoss lidzeklis. Ja notikusi nejausa perorala iedarbiba vai pasinjicésana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu
arstam, bet NEDRIKST VADIT AUTOMASINU, jo var rasties sedacija un asinsspiediena izmainas.

Jauzmanas, lai izvairitos no zalu nokl@isanas acls vai uz glotadam..

Tilit pec saskares mazgat skarto adu ar lielu daudzumu tGdens.

Jaatbrivojas no kontamin&ta apgerba, kas ir tiesa kontakta ar adu.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu saskare ar acim, skalot tas ar lielu daudzumu tidens. Ja paradas
simptomi, mekIgjt arsta palidzibu.

Ja griitniece rikojas ar §Tm veterinarajam zaleém, jaievero Ipasa piesardziba, lai nenotiktu nejausa
pasinjic€Sana, jo pec sistemiskas saskarsmes, var sakties dzemdes kontrakcijas un auglim var
samazinaties asinsspiediens.

Arstam: Medetomidins ir alfa-2-adrenoreceptoru agonists. P&c ta uzsiik§anas var novérot sekojosus
klmiskos efektus: no devas atkarigu sedaciju, elposanas nomakumu, bradikardiju, hipotensiju, mutes
sausumu un hiperglik€miju. Ir zinojumi ar7 par ventrikularam aritmijam. ElpoSanas un hemodinamikas
trauc&jumu simptomi jaarste simptomatiski.



Griusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot §is veterinaras zales
grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga lietoSana ar citiem centralas nervu sisttmu nomacosiem lidzekliem potencé abu $o lidzeklu
efektu, tadel devas attiecigi japielago.

Medetomidinam piemit anestéziju potencéjoss efekts. Medetomidina ietekmi var atcelt, lietojot
atipamezolu. Nelietot vienlaicigi ar simpatomimétiskajiem lidzekliem vai sulfonamidiem un
trimetoprimu.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozgsanas galvena pazime ir ilgaks anestgzijas vai sedacijas laiks. Dazos gadijumos var novérot
kardiorespiratoras pazimes. To arstg, ievadot alfa-2-antagonistu, piemeram, atipamezolu,
parliecinoties, kad sedacijas izbeigSana nav bistama dzivniekam (atimpamezols nepartrauc ketamina
iedarbibu; ketamins, lietots viens pats, var izsaukt konvulsijas suniem un krampjus kakiem). Alfa-2-
agonistus var lietot ne atrak ka 30 — 40 mindtes péc ketamina lietoSanas.

Atipamezola hidrohloridu lieto intramuskulari sekojosas devas: 5 reizes lielaka deva par medetomidina
hidrohlorida sakotngji ievadito devu suniem (pg/kg) un 2,5 reizes lielaka deva kakiem. 5 mg/ml
atipamezola hidrohlorida suniem ir analogisks ievaditajam $o zalu daudzumam, bet kakiem tas ir
jalieto uz pusi mazaka daudzuma.

Ja merkis ir likvidet bradikardiju, bet uzturet sedaciju, tad var lietot atropinu.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Bradikardija, 1. pakapes sirds blokade, 2. pakapes sirds blokade, sirds nomakums®?,
ekstrasistole, koronaro artériju vazokonstrikcija, augsts asinsspiediens®
Vem§ana*
Plausu tiiska, elpoSanas nomakums?
Cianoze, hipotermija
Politirija
Pastiprinata jutiba pret skanu, muskulu trice
Sapes injekcijas vieta
Nenoteikta frekvence (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
Hiperglikémija®
! Papildus var bit nepiecieSama elpinasana un skabekla ievadisanu. Atropins var palielinat
sirdsdarbibas atrumu.
2 Samazinata sirdsdarbiba
8 Pec zalu ievadiSanas, péc tam normaliz&jas vai ir viegli pazeminats.
45— 10 minites p&c injekcijas. Kaki atmoSanas laika var arT vemt.
® Atgriezenisks, insultna sekrécijas nomakuma dgl.




Iepriek§ minétas blakusparadibas biezi novéro suniem, kas vieglaki par 10 kg. Ir svarigi zinot par
blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas tur€tdjam vai tirdzniecibas atlaujas tur€taja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Suniem: intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Sedacijai:

Sedacijai veterinaras zales lietot deva 15 — 80 pg uz kg kermena svara i.v. vai 20 — 100 pg
medetomidina hidrohlorida uz kg kermena svara i.m.

Lai noteiktu precizu devu atkariba no kermena svara, izmantot zemak esoSo tabulu.

Maksimalais efekts iestajas 15 — 20 mintSu laika. Kliniskais efekts ir atkarigs no devas un ilgst 30 —
180 mindtes.

Veterinaro zalu devas ml un atbilstosais medetomidina hidrohlorida daudzums pg/kg kemena svara:

Kermena I ni;rjae\l/(i?j(;za Atbilst Intl}?]?lelll(ili(jl:ara Atbilst
svars (kg) ng/kg kermena ng/kg kermena
() ()
svara svara
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



https://www.pvd.gov.lv/lv

Premedikacijai: 10 — 40 pg medetomidina hidrohlorida uz kg kermena svara, kas atbilst 0,1 — 0,4 ml
uz 10 kg kermena svara. Preciza deva ir atkariga no lietoto zalu kombinacijas un citu zalu devas(-am).
Deva japieméro ari kirurgiskajai manipulacijai, paredzamajam ilgumam un pacienta temperamentam
un svaram. Medetomidina premedikacija ievérojami samazina nepiecieSamo ievadanestézijas zalu
daudzumu un samazina ar1 inhalacijas anestézijas Iidzekla nepiecieSamibu anest€zijas uzturéSanas
laika. Visi anest&zijas [idzekli ievadanest&zijai un anestézija uzturésanai jalieto lidz efekta
sasniegSanai. Pirms jebkuru kombinaciju lietoSanas, jaiepazistas ar visu zalu lietoSanas instrukcijam.

Kakiem: intramuskularai, intravenozai un subkutanai lieto$anai.
Vidgji dzilai sedacijai un fiksacijai: veterinaras zales ievadit deva 50 — 150 pg medetomidina

hidrohlorida uz kg kermena svara (0,05 — 0,15 ml/kg kermena svara). levadot subkutani, iedarbibas
atrums ir lenaks.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.

10. Ierobezojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzes@t vai nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Sargat no sasalSanas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec ,,Exp.”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.



14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/12/0052
lepakojuma lielums:

- Kartona kaste ar 1 flakons ar 10ml
15. Datums, kad lietoSanas instrukcija péd€jo reizi parskatita
02/2026

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 72

08028 Barcelona

Spanija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmerealda, 19

08950 Espluges de Llobregat

Spanija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
UAB VETMA

Birzelio 23-iosios g. 23G,

Kauna, LT-50220

Tel. 4370 37 711276

17. Cita informacija


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

