I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dormostart 1 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Medetomidina hidrohlorids 1,0 mg
(atbilst 0,85 mg medetomidina)

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg

Natrija hlorids

Salsskabe, atskaidita (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam, praktiski bez dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suni un kaki:
Sedacijai, lai atvieglotu izmekl€8anu un arstesanu.

Suniem:
Premedikacijai pirms vispargjas anestezijas.
Sedacijai nelielam operacijam.

Kakiem:
Kombinacija ar ketaminu vispargjai anestézijai nelielam, Tslaicigam kirurgiskam procediram.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar nopietnam sirds un asinsvadu slimibam, elpcelu slimibam vai aknu vai nieru
darbibas trauc€jumiem.

Nelietot kunga-zarnu trakta obstruktivu trauc€jumu gadijumos (pieméram, kunga sagrieSanas,
nosprostojums, baribas vada nosprostojums).

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar cukura diabgtu.

Nelietot dzivniekiem Soka vai izteikti novajinata stavokli.

Nelietot dzivniekiem ar acu problémam, ja acs iek$gja spiediena paaugstinasanas varetu bit kaitiga.



Nelietot vienlaikus ar simpatomimeétikiem.
Nelietot grusnibas laika. Skatit arT 3.7. apakSpunkta “LietoSana griusnibas, laktacijas vai deéSanas
laika”.

3.4. Tpasibridinajumi

Medetomidins var nenodro§inat atsapinasanu visu sedacijas laiku, tapéc sapigu kirurgisku procediiru
laika jaapsver papildu pretsapju Iidzeklu lietosana.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai merksugam:

Alfa-2 agonistu, pieméram, medetomidina, farmakologiskas iedarbibas dg] jaievéro piesardziba,
lietojot $Ts veterinaras zales dzivniekiem ar viegliem sirds un asinsvadu, elpoSanas, aknu vai nieru
darbibas traucgjumiem (skatit 3.3. apakSpunkta “Kontrindikacijas™) vai dzivniekiem, kuri ir ka citadi
novajinati.

Jaievero piesardziba, kombing&jot medetomidinu ar citiem anestézijas vai sedativiem lidzekliem, jo tam
ir izteikta anesteziju saudzg€josa iedarbiba. Anestézijas deva attiecigi jasamazina un jatitre atbilstosi
atbildes reakcijai, jo ievérojami atskiras tas nepiecieSamais daudzums starp pacientiem.

Pirms anestézijas dzivnieki ir jabadina, jo medetomidins neilgi péc injekcijas var izraisit vemsanu.

Nervoziem, agresiviem vai satrauktiem dzivniekiem janodroSina iesp€ja nomierinaties pirms $o
veterinaro zalu ievadiSanas.

Dzivnieks janovieto mieriga un klusa vidg, lai sedacija sasniegtu maksimalu efektu. Tas aiznem
apméram 10 — 20 miniites. Nedrikst sakt nekadas procediiras vai dot citas zales, pirms nav sasniegta
maksimala sedacija.

Dzivnieki, kuriem ievaditas §1s veterinaras zales, ir jatur siltuma un nemainiga temperatiira gan
procediiras, gan atmosanas laika.

Samazinatas asaru izdaliSanas d€] acis jaaizsarga ar piemerotu lubrikantu.

Medetomidins var izraisit elposanas nomakumu, un $ados apstaklos var nodrosinat manualu
elpinasanu un skabekli.

Lai saisinatu atmosanas laiku p&c anestézijas vai sedacijas, So veterinaro zalu iedarbibu var noverst,
lietojot alfa-2 antagonistu, pieméram, atipamezolu.

P&c $o veterinaro zalu ievadiSanas dzivniekam nedrikst dot Gideni vai baribu, pirms tas spgj pareizi
norit.

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

Sis veterinaras zales ir sedativs lidzeklis. Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no pasinjicésanas un no
saskares ar adu, acim, glotadu.

Ja §1s veterinaras zales nejausi nokliist saskar€ ar adu vai actm, tas skalo ar lielu daudzumu tira Gidens.
Novelciet kontamingtas drébes, kas ir tie$a saskarg ar adu. Ja rodas simptomi, meklgjiet medicinisko
palidzibu. Ja notikusi nejausa noriSana vai pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam, bet NEVADIT transportlidzekli,
jo var rasties sedacija un asinsspiediena izmainas.

Ja ar §Tm veterinarajam zalém rikojas griitnieces, jaievero Ipasa piesardziba, lai izvairitos no
pasinjicésanas, jo p&c nejausas sistemiskas iedarbibas var rasties dzemdes kontrakcijas un
pazeminaties augla asinsspiediens.



Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret parab&niem $is veterinaras zales jaievada loti piesardzigi.

Arstam: §Ts veterinaras zales ir alfa2-adrenoreceptoru agonists, kura simptomi péc absorbcijas var
ietvert kltnisku iedarbibu, tostarp no devas atkarigu sedaciju, elpoSanas nomakumu, bradikardiju,
hipotensiju, sausu muti un hiperglikémiju. Ir zinots ar1 par ventrikularam aritmijam.

Elposanas un hemodinamiskie simptomi jaarsté simptomatiski.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti biezi

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem

Ietekme uz kardiovaskularo sist€ému (piem&ram,
asinsspiediena paaugstinasanas!, hipotensijal).

dzivniekiem): Hiperglikémija?.
Biezi Vemsana®,
(1 lidz 10 dzivniekiem / Cianoze.

100 arstetajiem dzivniekiem):

Muskulu trice.

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000
arstetajiem dzivniekiem):

Sapes injekcijas vieta.

Loti reti

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

Ietekme uz kardiovaskularo sistemu* (pieméram,
bradikardija, 1. pakapes sirds blokade, 2. pakapes sirds
blokade).

Plausu tiiska, elpoSanas nomakums*.
Pastiprinatas jutibas reakcija.
Hipotermija.

Uzbudinajums®

Iedarbibas trokums.
Ieilgusi atmosanas.

Naveb.
Asinsrites kolapss®.
Vispargji sastrégumi®

Nenoteikts biezums
(nevar novértét no pieejamajiem
datiem):

Ietekme uz kardiovaskularo sistému* (pieméram,
ekstrasistole, koronaro artériju vazokonstrikcija, pavajinata
sirdsdarbibal).

Palielinats urina daudzums.

Jutiba pret skaliem trokSniem.

1 Neilgi p&c So veterinaro zalu ievadisanas, kam sekoja atgrieSanas norma vai nedaudz zem tas.

2 Atgriezeniska hiperglikémija insulina sekrécijas nomakuma dg]

% Dazi suni un lielaka dala kaku vemj 5 - 10 mint$u laika p&c injekcijas. Kaki var arT vemt atmo$anas
laika.

4Kardiovaskulara un elpo$anas nomakuma gadijumos var biit nepiecieS8ama papildu elpinasana un
skabekla ievadiSana. Atropins var paatrinat sirdsdarbibu.

SParadoksala reakcija.

® Nave no asinsrites mazspgjas ar smagu plausu, aknu vai nieru sastrégumu.



Suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 10 kg, iepriek§ min&tas blakusparadibas var paradities
biezak.

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 vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba un laktacija
Nelietot griisnibas laika. Nav ieteicams lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sagaidams, ka vienlaiciga citu centralas nervu sistémas nomacosu lidzeklu lietoSana pastiprinas abu
veterinaro zalu iedarbibu, tadg] javeic atbilstosa devas pielagosana. Medetomidinam ir izteikta
anestézijas saudz&josa iedarbiba (skatit 3.5. apaks$punkta “Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai
lietoSanai mérksugam”).

Attiecigi jasamazina tadu savienojumu ka propofola un gaistoSo anestézijas lidzeklu deva.
Medetomidina iedarbibu var antagonizgt, lietojot atipamezolu.

Bradikardiju var dalgji noveérst, iepriek$ (vismaz 5 mindtes pirms tam) lietojot antiholinergisku
lidzekli; tomér antiholinergisko lidzeklu lietosana bradikardijas arstéSanai vai nu vienlaicigi ar
medetomidinu, vai pec sedacijas ar medetomidinu var izraistt nelabvéligu ietekmi uz kardiovaskularo
sistemu.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Suniem: intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.
Kakiem: intramuskularai lietoSanai.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Suniem:

Sedacijai §1s veterinaras zales jaievada deva 750 pg medetomidina hidrohlorida i.v. vai 1000 pg
medetomidina hidrohlorida i.m. uz kermena virsmas kvadratmetru, kas atbilst devai 10 - 80 pg
medetomidina hidrohlorida uz kg kermena svara.

Izmantot zemak eso$o tabulu, lai noteiktu pareizo devu, pamatojoties uz kermena svaru:

Maksimalais efekts tiek iegits 10 - 20 minGsu laika. Kliniska iedarbiba ir atkariga no devas un ilgst no
30 Iidz 180 minttem.

Medetomidina devas sedacijai ml un atbilstoSs medetomidina hidrohlorida daudzums pg/kg kermena
svara. Premedikacijai lietot 50% no tabula noraditas devas:

Kermena svars I.v. injekcija atbilst i.m. injekcija atbilst
[kl [ml] [ng/kg k.sv.] [ml] [ng/kg k.sv.]
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

Premedikacijai §1s veterinaras zales ievadit deva 10 — 40 pg medetomidia hidrohlorida uz kg
kermena svara, kas atbilst 0,1 — 0,4 ml So zalu uz 10 kg kermena svara. Preciza deva ir atkariga no
lietoto zalu kombinacijas un citu zalu devas(-am). Turklat deva japielago operacijas veidam,
procediiras ilgumam, pacienta temperamentam un svaram. Premedikacija ar medetomidinu ievérojami
samazinas nepiecieSamo indukcijas Iidzekla devu un samazinas gaisto$as anestezijas prasibas
uzturo$ajai anestezijai. Visi anestezijas Iidzekli, ko izmanto anestezijas indukcijai vai tas uzturésanai,
jaievada, pamatojoties uz iedarbibu. Pirms jebkadu kombinaciju lietoSanas jaizp&ta zalu literattira par
citam zaleém. Skatit ari 3.5. apakSpunkta “Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam”.

Kakiem:
Vidgji dzilai sedacijai un savaldiSanai kakiem veterinaras zales ievadit deva 50 — 150 pg
medetomidina hidrohlorida/kg kermena svara (atbilst 0,05 — 0,15 ml $o zalu uz kg kermena svara).

Lietojot anestgzijai, Sis_veterinaras zales ievadit deva lidz 80 pg medetomidina hidrohlorida/kg
kermena svara (atbilst 0,08 ml So zalu/kg kermena svara) un 2,5 Iidz 7,5 mg ketamina/kg kermena
svara. Lietojot o devu, anestézijas iedarbiba paradas 3 — 4 mintsu laika un ilgst 20 — 50 mindtes.
Ilgstosakam procediiram atkartot So zalu ievadiSanu, izmantojot 1/2 no sakotngjas devas (t.i., 40 ug
medetomidina hidrohlorida (atbilst 0,04 ml So zalu/kg kermena svara) un 2,5 — 3,75 mg ketamina/kg
kermena svara) vai 3,0 mg ketamina/kg kermena svara. Alternativi, ilgstosakam procediram
anestéziju var pagarinat, izmantojot inhalacijas Iidzeklus ar skabekli vai skabekli/slapekla oksidu.
Skatit arT 3.5. sadala “IpaSi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam”.

Aizbazni necaurdurt vairak par 30 reizém.
3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsanas gadijuma galvenas pazimes ir ieilgusi anestézija vai sedacija. Dazos gadijumos var
rasties sirds un elposanas efekti. Lai arstétu Sos pardozesanas kardio-elpoSanas efektus, ieteicams
ievadit alfa-2 antagonistu, pieméram, atipamezolu vai johimbinu, ar nosacijumu, ka sedacijas
partraukSana nav bistama dzivniekam (atipamezols nenover$ ketamina iedarbibu, kas var izraisit
lekmes suniem un krampjus kakiem, ja to lieto atseviski).

Lietot atipamezola hidrohloridu 5 mg/ml intramuskulari sunim tada pasa tilpuma ka medetomidina
hidrohloridu 1 mg/ml, kakim lietot pusi no tilpuma.

NepiecieSama atipamezola hidrohlorida deva suniem atbilst 5 reizes lielakai medetomidina
hidrohlorida devai mg, kas lietota pirms tam, bet kakiem - 2,5 reizes lielakai devai. Alfa-2
antagonistus nedrikst ievadit 11dz 30 - 40 min p&c ketamina lietoSanas.

Ja ir obligati janovers bradikardija, bet jasaglaba sedacija, var lietot atropinu.
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3.11. Tpasi lietoSanas ierobeZo jumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.
3.12 Ierobezojumu periods

Nav piemérojams.

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

So veterinaro zalu aktiva viela ir (R,S)-4-[1-(2,3-dimetilfenil)-etil)]-imidazol-hidrohlorids (INN:
medetomidins), sedativs savienojums ar pretsapju un miorelaksgjosam ipasibam. Medetomidins ir
selektivs agonists, kas specifisks alfa-2-adrenergiskajiem receptoriemun saistas ar tiem ar augstu
afinitati. Alfa-2 receptoru aktivacija izraisa norepinefiina izdaliSanos un aprites samazinasanos
centralaja nervu sisteéma, izraisot sedaciju, analgéziju un bradikardiju. Periférija medetomidins izraisa
vazokonstrikciju, stimulgjot postsinaptiskos alfa-2 adrenoceptorus, izraisot parejosu arterialo
hipertensiju. 1-2 stundu laika arterialais asinsspiediens nokritas lidz normotensijai vai nelielai
hipotensijai. ElpoSanas atrums var biit 1slaicigi samazinats. Sedacijas un atsapinasanas dzilums un
ilgums ir atkarigs no devas. Dzila sedacija un gulus stavoklis ar samazinatu jutibu pret apkartgjas vides
stimuliem (skanam utt.) tiek novéroti, lietojot medetomidinu. Medetomidins darbojas sinergiski ar
ketaminu un opiatiem, piem&ram, fentanilu, izraisot labaku anestéziju. NepiecieSamo gaistoSo
anesteézijas lidzeklu daudzumu samazinas medetomidina lietoSana. Papildus sedativajai, pretsapju un
miorelaks€josajam Tpasibam medetomidinam piemit arT hipotermiska un midriatiska iedarbiba, kave
siekaloSanos un samazina zarnu kustibu.

4.3.  Farmakokinétiskas ipasibas

P&c intramuskularas ievadiSanas medetomidins atri un gandriz pilniba uzsiicas injekcijas vieta, un
farmakokingtika ir loti lidziga intravenozai ievadiSanai. Tiek uzskatits, ka plazmas pusperiods sunim ir
1,2 stundas, un kakim - 1,5 stundas.

Medetomidins galvenokart oksidgjas aknas, mazaks daudzums tiek metiléts nierés. Metaboliti izdalas
galvenokart ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
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5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu caurspidigu I tipa stikla flakonu ar 10 ml vai 20 ml tilpumu, ar peleka fluoréta
parklajuma brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

5 ml (10 ml izmera flakona)

10 ml

20 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu 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 sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
V/DCP/23/0062
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

16/11/2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2026

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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




111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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Kartona kaste

UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dormostart 1 mg/ml $kidums injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Medetomidina hidrohlorids
(atbilst 0,85 mg/ml medetomidina)

1,0 mg/ml

| 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5ml
10 ml
20 ml

4.  MERKSUGAS

Suni un kaki.

¢ U

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suniem: i.m., i.v.
Kakiem: i.m.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika. Péc

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0062

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakoni pa 5 ml (10 ml flakona)
Stikla flakoni pa 10 ml
Stikla flakoni pa 20 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dormostart

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Medetomidia hidrohlorids 1,0 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot.{numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Dormostart 1 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:
Aktivas vielas:

Medetomidina hidrohlorids 1,0 mg
(atbilst 0,85 mg medetomidina)

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

Dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam, praktiski bez dalinam.

3. Merksugas

Suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Suni un kaki:
Sedacijai, lai atvieglotu izmekleSanu un arstéSanu.

Suniem:
Premedikacijai pirms vispargjas anesteézijas.
Sedacijai nelielam operacijam.

Kakiem:
Kombinacija ar ketaminu vispargjai anestézijai nelielam, islaicigam kirurgiskam procediiram.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar nopietnam sirds un asinsvadu slimibam, elpcelu slimibam vai aknu vai nieru
darbibas trauc€jumiem.

Nelietot kunga-zarnu trakta obstruktivu traucéjumu gadijumos (piem&ram, kunga sagrie$anas,
nosprostojums, baribas vada nosprostojums).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar cukura diabgtu.

Nelietot dzivniekiem Soka vai izteikti novajinata stavokli.

Nelietot dzivniekiem ar acu problémam, ja acs iek$gja spiediena paaugstinasanas varetu bit kaitiga.
Nelietot vienlaikus ar simpatomimétikiem.

Nelietot grusnibas laika. Skatit arT sadala “Lietosana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika”.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Medetomidins var nenodrosinat atsapinasanu visu sedacijas laiku, tapéc, sapigu kirurgisku procediru
laika, jaapsver papildu pretsapju lidzeklu lietoSana.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Alfa-2 agonistu, pieméram, medetomidina, farmakologiskas iedarbibas d€] jaievéro piesardziba,
lietojot $1s veterinaras zales dzivniekiem ar viegliem sirds un asinsvadu, elpoSanas, aknu vai nieru
darbibas traucgjumiem (skatit sadala “Kontrindikacijas™) vai dzivniekiem, kuri ir ka citadi novajinati.

Jaievero piesardziba, kombingjot medetomidinu ar citiem anestgzijas vai sedativiem lidzekliem, jo tam
ir izteikta anestéziju saudzg€josa iedarbiba. Anestézijas deva attiecigi jasamazina un jatitre atbilstosi
atbildes reakcijai, jo ieverojami atSkiras tas nepiecieSamais daudzums starp pacientiem.

Pirms anestgzijas dzivnieki ir jabadina, jo medetomidins neilgi pec injekcijas var izraisit vemsanu.

Nervoziem, agresiviem vai satrauktiem dzivniekiem janodrosSina iespgja nomierinaties pirms So
veterinaro zalu ievadiSanas.

Dzivnieks janovieto mieriga un klusa vide, lai sedacija sasniegtu maksimalu efektu. Tas aiznem
apméram 10 — 20 miniites. Nedrikst sakt nekadas procediras vai dot citas zales, pirms nav sasniegta
maksimala sedacija.

Dzivnieki, kuriem ievaditas §Ts veterinaras zales, ir jatur siltuma un nemainiga temperatiira gan
procediiras, gan atmosanas laika.

Samazinatas asaru izdaliSanas dg] acis jaaizsarga ar piemé&rotu lubrikantu.

Medetomidins var izraisit elposanas nomakumu, un $§ados apstaklos var nodrosinat manualu
elpinasanu un skabekli.

Lai saisinatu atmosanas laiku p&c anest€zijas vai sedacijas, o veterinaro zalu iedarbibu var noverst,
lietojot alfa-2 antagonistu, piemé&ram, atipamezolu.

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas dzivniekam nedrikst dot tideni vai baribu, pirms tas spg&j pareizi
norit.

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

Sis veterinaras zales ir sedativs lidzeklis. Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no pasinjicé$anas un no
saskares ar adu, actm, glotadu.

Ja §1s veterinaras zales nejausi nokliist saskar€ ar adu vai acim, tas skalo ar lielu daudzumu tira tidens.
Novelciet kontamingtas drébes, kas ir tie$a saskar€ ar adu. Ja rodas simptomi, meklgjiet medicinisko
palidzibu. Ja notikusi nejausa norisana vai pasinjicéSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam, bet NEVADIT transportlidzekli,
jo var rasties sedacija un asinsspiediena izmainas.

Ja ar §Tm veterinarajam zalém rikojas griitnieces, jaievero Ipasa piesardziba, lai izvairitos no
pasinjicésanas, jo p&c nejausas sistémiskas iedarbibas var rasties dzemdes kontrakcijas un
pazeminaties augla asinsspiediens.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret parab&niem $is veterinaras zales jaievada loti piesardzigi.
Arstam: §Ts veterinaras zales ir alfa2-adrenoreceptoru agonists, kura simptomi péc absorbcijas var
ietvert kltnisku iedarbibu, tostarp no devas atkarigu sedaciju, elpoSanas nomakumu, bradikardiju,
hipotensiju, sausu muti un hiperglikémiju. Ir zinots ar1 par ventrikularam aritmijam.

Elposanas un hemodinamiskie simptomi jaarsté simptomatiski.
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Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnibas laika. Nav
ieteicams lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sagaidams, ka vienlaiciga citu centralas nervu sistémas nomacosu Iidzek]u lietoSana pastiprinas abu
zalu iedarbibu, tade] javeic atbilstosa devas pielagosana. Medetomidinam ir izteikta anestgzijas
saudzgjosa iedarbiba (skatit sadalu “Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérka sugas”).

Attiecigi jasamazina tadu savienojumu ka propofola un gaistoSo anestézijas lidzeklu deva.
Medetomidina iedarbibu var antagonizgt, lietojot atipamezolu.

Bradikardiju var dalgji noveérst, ieprieks (vismaz 5 minites pirms tam) lietojot antiholinergisku
lidzekli; tomér antiholinergisko lidzeklu lietosana bradikardijas arstéSanai vai nu vienlaicigi ar
medetomidinu, vai péc sedacijas ar medetomidinu var izraisit nelabvéligu ietekmi uz kardiovaskularo
sistemu.

Pardozgsana:

Pardoz&sanas gadijuma galvenas pazimes ir ieilgusi anestézija vai sedacija. Dazos gadijumos var
rasties sirds un elpoSanas efekti. Lai arstetu Sos pardozésanas kardio-elpoSanas efektus, ieteicams
ievadtt alfa-2 antagonistu, pieméram, atipamezolu vai johimbinu, ar nosactjumu, ka sedacijas
partrauksana nav bistama dzivniekam (atipamezols nenovers ketamina iedarbibu, kas var izraisit
lekmes suniem un krampjus kakiem, ja to lieto atseviski).

Lietot atipamezola hidrohloridu 5 mg/ml intramuskulari sunim tada pasa tilpuma ka medetomidina
hidrohlorids 1 mg/ml, kakim lietot pusi no tilpuma.

NepiecieSama atipamezola hidrohlorida deva suniem atbilst 5 reizes lielakai medetomidina
hidrohlorida devai mg, kas lietota pirms tam, bet kakiem - 2.5 reizes lielakai devai.

Alfa-2 antagonistus nedrikst ievadit Iidz 30-40 min p&c ketamina lietoSanas. Ja ir obligati janovers
bradikardija, bet jasaglaba sedacija, var lietot atropinu.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lictodanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti biezi letekme uz kardiovaskularo sistému (pieméram,
(>1 dzivniekam / 10 drst&tajiem asinsspiediena paaugstinasanas’, hipotensija’, ).
dzivniekiem): Hiperglikémija®.

Biezi Vemsana®.

(1 Iidz 10 dzivniekiem / Cianoze.

100 arstetajiem dzivniekiem): Muskulu trice.

Reti Sapes injekcijas vieta.

(1 lIidz 10 dzivniekiem / 10 000

arstetajiem

dzivniekiem):
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Loti reti Ietekme uz kardiovaskularo sisteému* (pieméram,
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem bradikardija, 1. pakapes sirds blokade, 2. pakapes sirds

dzivniekiem, tostarp atseviski blokade).

zinojumi): Plausu tuska, elposanas nomakums?.
Pastiprinatas jutibas reakcija.
Hipotermija.
Uzbudinajums®

ledarbibas triikums.
leilgusi atmosanas.
Nave®.

Asinsrites kolapss®.
Vispargji sastrégumi®

Nenoteikts biezums Ietekme uz kardiovaskularo sistému* (pieméram,
(nevar novertét no pieejamajiem ekstrasistole, koronaro artériju vazokonstrikcija, pavajinata
datiem): sirdsdarbiba®).

Palielinats urina daudzums

Jutiba pret skaliem trok$niem.

1 Neilgi péc 3o zalu ievadisanas, kam sekoja atgrieSanas norma Vai nedaudz zem tas.

2 Atgriezeniska hiperglikémija insulina sekrécijas nomakuma dg]

% Dazi suni un lielaka dala kaku vemj 5-10 min@iSu laika p&c injekcijas. Kaki var arT vemt atmoSanas
laika.

4 Kardiovaskulara un elpo$anas nomakuma gadijumos var biit nepiecie$ama papildu elpinasanu un
skabekla ievadiSana. Atropins var palielinat sirdsdarbibas atrumu.

SParadoksala reakcija

® Nave no asinsrites mazspgjas ar smagu plausu, aknu vai nieru sastrégumu.

Suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 10 kg, iepriek§ min&tas blakusparadibas var paradities
biezak.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts lietoSanas instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas
sistému {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Suniem: intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.
Kakiem: intramuskularai lietoSanai.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Suniem:

Sedacijai §1s veterinaras zales jaievada deva 750 pg medetomidina hidrohlorida i.v. vai 1000 pg
medetomidina hidrohlorida i.m. uz kermena virsmas kvadratmetru, kas atbilst devai 10 - 80 pg
medetomidina hidrohlorida uz kg kermena svara.

Izmantot zemak eso$o tabulu, lai noteiktu pareizo devu, pamatojoties uz kermena svaru:

Maksimalais efekts tiek iegiits 10 - 20 mintis$u laika. Kliniska iedarbiba ir atkariga no devas un ilgst no
30 Iidz 180 minditeém.

Medetomidina devas sedacijai ml un atbilsto§s medetomidina hidrohlorida daudzums pg/kg kermena
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Kermena svars i.v. i-njekcija atbilst I.m. —injekcija atbilst
[kg] [mi] [ng/kg k.sv.]] [mi] [ng/kg k.sv.]]
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

Premedikacijai §1s veterinaras zales ievadit deva 10—40 pg medetomidina hidrohlorida uz kg kermena
svara, kas atbilst 0,1-0,4 ml $o zalu uz 10 kg kermena svara. Preciza deva ir atkariga no lietoto zalu
kombinacijas un citu zalu devas(-am). Turklat deva japielago operacijas veidam, proceduras ilgumam,
pacienta temperamentam un svaram. Premedikacija ar medetomidinu ievérojami samazinas
nepiecieSamo indukcijas lidzekla devu un samazinas gaistosas anestézijas prasibas uzturosajai
anestézijai. Visi anest€zijas lidzekli, ko izmanto anestgzijas indukcijai vai tas uzturésanai, jaievada,
pamatojoties uz iedarbibu. Pirms jebkadu kombinaciju lietoSanas jaizpeta zalu literatiira par citam

zalem. Skatit arT sadala “Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam”.

Kakiem:

Vidgji dzilai sedacijai un savaldi§anai kakiem veterinaras zales ievadit deva 50-150 pg medetomidina

hidrohlorida/kg kermena svara (atbilst 0,05-0,15 ml So zalu uz kg kermena svara).

Lietojot anestézijai, Sis_veterinaras zales ievadit deva lidz 80 ug medetomidina hidrohlorida/kg
kermena svara (atbilst 0,08 ml So zalu/kg kermena svara) un 2,5 [idz 7,5 mg ketamina/kg kermena
svara. Lietojot So devu, anestézijas iedarbiba paradas 3 — 4 minasu laika un ilgst 20 — 50 mindites.
Ilgstosakam procediiram atkartot So zalu ievadiSanu, izmantojot 1/2 no sakotngjas devas (t.i., 40 ug
medetomidina hidrohlorida (atbilst 0,04 ml So zalu/kg kermena svara) un 2,5 — 3,75 mg ketamina/kg
kermena svara) vai 3,0 mg ketamina/kg kermena svara. Alternativi, ilgstoSakam procediiram
anest€ziju var pagarinat, izmantojot inhalacijas Iidzeklus ar skabekli vai skabekli/slapekla oksidu.
Skatit arT sadala “Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam”.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Aizbazni necaurdurt vairak par 30 reizém.
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10. TIerobeZojumu periods

Nav piemérojami.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastes péc Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/23/0062

Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 5 ml, 10 ml vai 20 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
16/11/2023

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs , un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

Tel.: +31(0)348 416945

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespejamam blakusparadibam
VetMarket
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Nemuno g. 4, Virbaliskiy k., Kauno raj., LT-53458, Lietuva
info@vetmarket.|t
+370 37 384003
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