PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla z 10 ml vialo

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

SEDIN 1 mg/ml raztopina za injiciranje

2. NAVEDBA UCINKOVIN

Vsak ml vsebuje:

medetomidinijev klorid...............ooiiiiiiiii i 1,0 mg
(kar ustreza medetomidin 0,85 mg)

‘ 3. VELIKOST PAKIRANJA

10 ml

| 4. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke.

| 5. INDIKACLJE

| 6. POTI UPORABE

Psi: i.m. ali i.v. uporaba
Macke: s.c., i.m. ali i.v. uporaba

| 7. KARENCA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
Zascitite pred svetlobo.
Ne zamrzujte.



10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 11.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

‘ 12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

‘ 13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

MR/V/0393/001

| 15. STEVILKA SERIJE

Lot_{stevilka}



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Viala 10 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

SEDIN 1 mg/ml raztopina za injiciranje

| 2. KOLICINA UCINKOVIN

Vsak ml vsebuje:
medetomidinijev klorid...............oooiiiiiii 1,0 mg
(kar ustreza medetomidin 0,85 mg)

| 3. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

‘ 4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Odprto zdravilo uporabite do 28 dnevi.
Naceto zdravilo uporabite do:....



B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

SEDIN 1 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke

2. Sestava
Vsak ml vsebuje:

U¢inkovina:
medetomidinijev klorid...............oooiiiiii 1,0 mg
(kar ustreza medetomidin 0,85 mg)

PomozZne snovi:
metilparahidroksibenzoat (E218)..................... 1,0 mg
propilparahidroksibenzoat (E216)..................... 0,2 mg

Raztopina za injiciranje.
Bistra in brezbarvna raztopina, brez vidnih delcev.

3. Ciljne Zivalske vrste
Psi in macke.
4. Indikacije

Pri psih in mackah:
- Sedacija za lazje obvladovanje zivali med klini¢énim pregledom
- Premedikacija pred splo$no anestezijo.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite pri zivalih s hudimi srénimi obolenji, boleznimi dihal, ali oslabljenim delovanjem jeter
ali ledvic.

Ne uporabite v primeru mehanskih motenj prebavil ( torzija Zelodca, vkleScenje, obstrukcija
poziralnika ).

Ne uporabljajte so¢asno z simpatikomimeti¢nimi amini.

Ne uporabljajte v primeru preobcutljivosti na zdravilno u¢inkovino ali na katerokoli pomozno snov.
Ne uporabljajte pri Zivalih obolelih za sladkorno boleznijo.

Ne uporabljajte pri zivalih, ki so v Soku, mrSave ali zelo oslabele.

Ne uporabljajte pri zivalih z o¢esnimi obolenji, kjer bi bil povisan ocesni tlak Skodljiv.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Pred uporabo zdravila za sedacijo in/ali splo§no anestezijo je potrebno opraviti klini¢ne preiskave zivali.

Mozno je, da medetomidin ne zagotovi zadostne analgezije skozi celoten postopek. Med bole¢imi
kirurSkimi posegi je torej smiselna uporaba dodatnega analgetika.



Pri uporabi za premedikacijo je potrebno odmerek anestetika sorazmerno zmanj$ati ter ga odmeriti glede
na odziv zivali, odvisno od razli¢nih odzivov med posameznimi Zivalmi. Pred kombiniranjem z drugimi
zdravili, je potrebno upoStevati posebna opozorila in kontraindikacije drugih zdravil.

Medetomidin lahko povzroci depresijo dihanja; v tem primeru se lahko opravi ro¢no predihavanje in
dodajanje kisika.

Pri vecjih pasmah psov se moramo izogibati visokih odmerkov detomidina. Posebna previdnost je
potrebna pri uporabi medetomidina v kombinaciji z drugimi anestetiki in sedativi zaradi o€itnega uc¢inka
varCevanja z anestetiki. Zival postimo 12 ur pred anestezijo.

Zival namestite v mirno in tiho okolje, da sedacija doseZe najve&ji udinek. To traja priblizno 10-15
minut. Pred zacetkom kakr$nega koli posega ali dajanjem drugih zdravil je treba doseci najvecjo stopnjo
sedacije.

Zdravljene zivali morajo biti na toplem in pri konstantni temperaturi tako med posegom kot tudi med
okrevanjem.

O¢i je treba zas¢ititi z ustreznim lubrikantom.
Pri razdrazenih, agresivnih in vznemirjenih zivalih pocakajte, da se pomirijo preden za¢nete zdravljenje.

Bolne in oslabljene pse in macke smete pripraviti na poseg z medetomidinom pred uvajanjem in
vzdrzevanjem splosne anestezije Sele po oceni koristi in tveganja postopka.

Posebna previdnost je potrebna pri uporabi medetomidina pri Zivalih s kardiovaskularnimi boleznimi,
pri starih in oslabljenih Zivalih. Pred uporabo je potrebno oceniti funkcijo jeter in ledvic.

Da bi skrajsali fazo okrevanja po anesteziji ali sedaciji, lahko ucinek zdravila odpravite z uporabo
antagonista a-2, kot je atipamezol.

Atipamezol ne izni¢i u¢inkov ketamina.. Ketamin lahko povzroci krce, zato a-2-antagonistov ne dajemo
manj kot 30-40 minut po dajanju ketamina.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo :

Zdravilo je sedativ. V primeru nenamernega zauzitja ali samo-injiciranja se takoj posvetujte z
zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino, vendar NE VOZITE, saj lahko pride do
sedacije in sprememb v krvnem pritisku.

Paziti je treba, da se izognete stiku s kozo, o¢mi ali sluznico.

V primeru nenamernega stika zdravila s kozo izpostavljen del sperite z veliko koli¢ino vode.
Odstranite kontaminirana oblacila, ki so v neposrednem stiku s kozo.

V primeru nenamernega stika zdravila z oémi, sperite z veliko koli¢ino sveze vode. Ce se pojavijo
simptomi, poiscite zdravniSsko pomoc.

Ce z zdravilom rokujejo nosecnice, je treba posebno paziti, da ne pride do samo-injiciranja, saj lahko
po nenamerni sistemski izpostavljenosti pride do materni¢nih kréev in znizanja krvnega pritiska ploda.
Nasveti zdravnikom:

Medetomidin je agonist a-2 — adrenoreceptor, simptomi po absorbciji lahko vsebujejo klini¢ne ucinke,
vkljuéno s sedacijo, ki je odvisna od odmerka, depresijo dihanja, bradikardijo, hipotenzijo, suha usta in
hiperglikemijo. Porocali so tudi o ventrikularni aritmiji.

Respiratorne in hemodinami¢ne simptome je potrebno zdraviti simptomatsko.

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena. Ne uporabljajte v obdobju brejosti
in laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij:




Pri kombinaciji z ostalimi zaviralci osrednjega zivéevja se lahko ucinek okrepi zato je potrebno
odmerek ustrezno prilagoditi.

Medetomidin ima o€iten u¢inek varcevanja z anestetiki. U¢inek medetomidina lahko antagoniziramo z
aplikacijo atipamezola.

Ne aplicirajte v kombinaciji z simpatikomimetiki ali sulfonamidi in trimetoprimom.

Preveliko odmerjanje:

V primeru prevelikega odmerjanja je glavni znak podaljSana anestezija ali sedacija. V nekaterih
primerih se lahko pojavijo kardio-respiratorni u¢inki. Za zdravljenje teh uc¢inkov prevelikega odmerka
je priporocljivo dajanje a-2 antagonistov, kot je atipamezol, ¢e odprava sedacije ni nevarna za zival
(atipamezol ne odpravi ucinkov ketamina, ki lahko povzroci epilepti¢ne napade pri psih in krée pri
mackah, ¢e se uporablja sam). a-2-antagoniste se ne sme dajati 30-40 minut po aplikaciji ketamina.

Atipamezolijev klorid dajamo inramuskularno po sledec¢em navodilu: 5-kratni zacetni odmerek
medetomidinijevega klorida pri psih (ug/kg) in 2,5-kratni zacetni odmerek pri mackah. Odmerek
atipamezolijevega klorida 5 mg/ml ustreza odmerku zdravila za pse; pri mackah je potrebno uporabiti
polovico tega odmerka.

Ce je nujno treba odpraviti bradikardijo in ob tem ohraniti sedacijo, se lahko uporabi atropin.

Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe:
Ni smiselno.

Glavne inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

7.  Nezeleni dogodki

Psi in macke:

Zelo redki (< 1 Zival/10 000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi porocili):

Bradikardija, sréni blok 1. stopnje, sréni blok 2. stopnje, sréna depresija'*> ekstrasistole,
vazokonstrikcija koronarne arterije, visok krvni tlak®

Bruhanje*

Plju¢ni edem, depresija dihanja'

Cianoza, hipotermija

Poliurija

Povecana obcutljivost na zvok, tresenje miSic

Bole¢ina na mestu injiciranja

Nedolocena pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov):

Hiperglikemija®

! Indicirana je lahko pomo¢ pri prezradevanju in dajanje kisika. Atropin lahko poveda sréni utrip.

? ZmanjSan sréni volumen

3 Po dajanju zdravila in nato vrnitev na normalno vrednost ali nekoliko pod

45-10 minut po injiciranju. Macke lahko tudi bruhajo ob okrevanju.

3 Reverzibilno zaradi depresije izloGanja insulina.

Psi s telesno maso, nizjo od 10 kg, so lahko bolj dovzetni za omenjene neZelene ucinke.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh neZelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, ali lokalnemu predstavnistvu imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za
uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/



https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

8. Odmerki za posamezne Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Psi: intravenska ali intramuskularna uporaba

Za sedacijo:

Za sedacijo naj se zdravilo daje v odmerku 15-80 pg medetomidinijevega klorida na kg telesne mase
i.v., ali 20-100 pg medetomidinijevega klorida na kg telesne mase i.m.

Uporabite spodnjo preglednico, da dolocite pravilen odmerek na podlagi telesne mase.

.. ve

minut.

Odmerek zdravila v ml in ustrezna koli¢ina medetomidinijevega klorida v pg/kg telesne mase:

Telesna masa i.v.- aplikacija Kar i.m.- aplikacija  Kar
[kq] [mlI] ustreza [mI] ustreza
[ug/kg tm] [Hg/kg tm]
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 0,53 442
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

Za predzdravljenje: 10-40 ug medetomidinijevega klorida na kg telesne mase, kar ustreza 0,1-0,4 ml

na 10 kg telesne teze. Natancni odmerek je odvisen od kombinacije z drugimi zdravili in odmerkov



drugih zdravil. Odmerek je treba prilagoditi tudi glede na vrsto operacije, trajanje posega ter
temperament in telesno maso zivali. Predzdravljenje z medetomidinom bo bistveno zmanjsalo potrebni
odmerek zdravila za indukcijo v anestezijo ter zmanjSalo potrebo po hlapnih anestetikih za
vzdrzevanje anestezije. Vse anestetike, ki se uporabljajo za indukcijo ali vzdrZevanje anestezije, je
treba odmerjati glede na potrebni u¢inek. Pred uporabo katere koli kombinacije je treba prouciti
literaturo o drugih zdravilih.

Macke: intramuskularna, intravenozna in subkutana uporaba.

Za zmerno do globoko sedacijo in krotitev mack naj se zdravilo daje v odmerku 50-150 pg
medetomidinijevega klorida/kg telesne mase (kar ustreza 0,05-0,15 ml /kg telesne mase). Pri subkutani
uporabi je hitrost indukcije pocasnejsa.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolo¢iti telesno maso zivali.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzovalniku.

Zascitite pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini po
Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali
farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
MR/V/0393/001

Velikosti pakiranja:
- Kartonska skatla z 1 vialo po 10 ml.



Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
15. Datum zadnje odobritve navodil za uporabo

07.2025

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona

Spanija

Proizvajalec, odgovoren za spros¢anje serij:
INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

Spanija

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporo¢anje
domnevnih nezelenih ucinkov:

Vetconsult pharma d.o.o.

Gerbic¢eva 50

Ljubljana

Slovenija

Tel: + 386 51 302 428

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

17. Other information


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

