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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sedator, 1 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vieno ml sudétis

Veiklioji medziaga:

Medetomidino hidrochloridas 1 mg
(atitinka 0,85 mg medetomidino)

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Metilo parahidroksibenzoatas (E 218)

I mg

Propilo parahidroksibenzoatas

0,2 mg

Natrio chloridas

Vandenilio chloro riigstis (koreguoti pH)

Natrio hidroksidas (koreguoti pH)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis, sterilus vandeninis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Sunims ir katéms:
Nuraminti atliekant jvairias procediiras, bendrajai nejautrai premedikuoti.

Katéms:
Kartu su ketaminu bendrajai nejautrai sukelti atlickant nesudétingas trumpai trunkancias operacijas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant:

- sunkioms Sirdies ir kraujagysliy ar kvépavimo organy ligoms, kepeny nepakankamumui ar sutrikus
inksty veiklai;

- mechaniniams vir§kinimo trakto sutrikimams (uzsisukus skrandziui, esant inkarceracijai, stemplés
nepraeinamumui);

- cukriniam diabetui.

- esant Soko biisenos, iSsekus ar labai nusilpus.



Negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais aminais.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams esant akiy sutrikimams, kai padidéjes akisptdis buity kenksmingas.
Taip pat zr. 3.7 punkta.

3.4. Specialieji jspéjimai

Medetomidinas gali neuZztikrint nuskausminimo visg sedacijos laikotarpj, todél skausmingy procediiry
metu reikia numatyti papildoma analgezija.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties riiSiy gyviinams

Prie$ naudojant raminamuosius ir (ar) bendrgja nejautra sukeliancius veterinarinius vaistus butina
atlikti visy gyvuny klinikinj tyrimg. Reikia vengti naudoti didzigsias medetomidino dozes dideliy
veisliy Sunims. Apdairiai medetomiding reikia naudoti su kitais anestetikais ar raminamaisiais vaistais
(pvz., ketaminu, tiopentaliu, propofoliu, halotanu) dél stiprinancio anestetinio poveikio. Todél
anestetinio vaisto doze¢ biitina atitinkamai sumazinti ir parinkti individualiai (titruoti), atsizvelgus j
pakankamai jvairuojancius kiekvieno paciento poreikius. Prie§ naudojant vaisty derinius, i$
veterinariniy vaisty dokumentacijos reikia iSsiaiskinti jsp&jimus ir kontraindikacijas.

Iki anestezijos gyvinus biitina alkinti 12 val..

Kad raminamieji efektyviai suveikty, gyviing reikia 10-15 min. laikyti ramioje ir tylioje aplinkoje. Kol
néra pasiektas didziausias raminamasis poveikis, negalima pradéti jokios procediiros ir duoti kity
medikamenty.

Procediiry ir prabudimo metu gydoma gyviing reikia laikyti Siltoje ir pastovios temperatiiros patalpoje.
Akis bitina apsaugoti atitinkamu lubrikantu.

Prie§ pradedant gydyma nervingi, agresyvis ar susijauding gyvinai turi turéti galimybe nusiraminti.
Sergantys ar nusilpe Sunys ir katés, jvertinus galimg naudg ir rizikg pries sukeliant bendrajg nejautrg ar
ja palaikant, medetomidinu gali buti tik premedikuojami.

Apdairiai medetomiding reikia naudoti seniems ar silpnos sveikatos gyviinams bei sergantiems Sirdies
ar kraujagysliy ligomis. Prie§ naudojima rekomenduotina istirti inksty ir kepeny funkcijas.
Medetomidinas gali slopinti kvépavimg todél reikia naudoti dirbting plau¢iy ventiliacija ir deguon;.
Norint sutrumpinti prabudimo laika po anestezijos ar sedacijos, veterinarinjo vaisto poveikj galima
panaikinti skiriant alfa-2 antagonistus, pvz., atipamezoliu ar johimbinu. Kadangi vienas ketaminas gali
sukelti spazmus, alfa-2 antagonistus reikia naudoti ne anksciau kaip praéjus 30-40 min. po ketamino
naudojimo. Naudotinos dozés yra nurodytos 3.10 punkte.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus ar prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete, tac¢iau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali atsirasti sedacija ir
kraujospiidzio kitimai.

Reikia vengti salycio su oda, akimis ar gleivine.

Patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu vandens.

UzterStus drabuzius, jei jie lieCiasi su oda, reikia nusivilkti.

Atsitiktinai patekus | akis, reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei pasireiskia simptomai, reikia
kreipkis i gydytoja.

Néscios moterys veterinarinj vaista turi naudoti ypatingai apdairiai ir nejsi$virksti, nes vaisto patekus j
sisteming kraujotaka gali imti susitraukinéti gimda ir sumaZzéti vaisiaus kraujospudis.

Gydytojui: medetomidinas yra alfa 2-adrenoreceptoriy agonistas, kuris absorbavesis, gali sukelti nuo
dozés priklausoma sedacija, kvépavimo slopinima bradikardija ir hipotenzija burnos sausumag ir
hiperglikemija. Tai pat buvo nustatyta skilveliy aritmija.

Kvépavimo ir kraujotakos sutrikimy atveju gydoma simptomiskai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.




3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés

Labai dazna Plauciy edema

(>118 10 gydyty gyviny)

Labai reta Bradikardija, pirmojo laipsnio Sirdies blokada, antrojo
laipsnio Sirdies blokada, ekstrasistolija, hipertenzija ,
sumazéjes Sirdies minutinis tiiris, kraujotakos slopinimas °

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus) Kvépavimo slopinimas °

Cianozé, hipotermija
Vémimas °

Padidéjes jautrumas garsams, raumeny drebéjimas

(tremoras)

Poliurija

Hiperglikemija ¢

Skausmas injekcijos vietoje
Daznis nenustatytas (negali biiti Vainikiniy arterijy susiauréjimas
apskaiCiuotas pagal turimus
duomenis)

2 Panaudojus vaistg, kraujospiidis i§ pradziy padidéja, taciau véliau nukrenta iki normalaus arba truputj
zZemesnio.

® Gali reikéti naudoti dirbtinj kvépavima ir papildomg deguonj. Atropinas gali padidinti Sirdies ritma.

¢ Kai kurie Sunys ir dauguma kaciy per 5—10 minuciy po injekcijos; katés — taip pat ir atsibudimo
metu.

4 Praeinanti; dél sumazéjusio insulino i§siskyrimo.
Sunims, sveriantiems maziau nei 10 kg, minéty reakcijy pasireiskia dazniau.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Naudojant kartu su kitais CNS depresantais tikétina, kad kity vaisty poveikis bus potencijuojamas.
Todé¢l butina koreguoti dozes.

Medetomidinas turi stipry bendrajg nejautra palaikantj poveikj (Zr. 3.5 p.).

Medetomidino poveikj antagonizuoja atipamezolis ar johimbinas (zr. 3.10 p.).

3.9. Dozés ir naudojimo biidas



Sunims: leisti j raumenis arba j vena.

Katéms: leisti j raumenis.

Skiriant mazus vaisto kiekius ir norint kruopsciai atmatuoti reikiamg vaisto kiekj, rekomenduotina
naudoti tinkamai sugraduotg $virksta.

Sunims

Sedacijai sukelti reikia $virksti 750 pg medetomidino hidrochlorido j veng arba 1 000 pg
medetomidino hidrochlorido j raumenis vienam kvadratiniam metrui kiino ploto. Norint nustatyti
tinkama doze pagal kiino svorj rekomenduotina naudoti Zemiau esancig lentele.

Didziausias poveikis atsiranda per 15-20 min. Klinikinis poveikis trunka 30—180 min. ir yra
priklausomas nuo dozés.

Veterinarinio vaisto dozés ml ir atitinkamas medetomidino hidrochlorido kiekis pg/kg kiino svorio:

Kiino svoris | Svirksti j vena Medetomidino Svirksti j Medetomidino
(kg) (ml) kiekis, raumenis (ml) kiekis,
ug/kg kiino svorio ug/kg kiino svorio
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 reikia skirti 10-40 pg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio (atitinka 0,1-0,4 ml
tirpalo 10 kg kiino svorio). Tiksli vaisto dozé priklauso nuo naudojamy vaisty derinio ir kito(-y) vaisto(
-y.) kiekio. Taip pat dozuojant vaistg biitina atsizvelgti ] operacijos tipg proceduros trukme, paciento
temperamentg bei svori. Premedikuojant medetomidinu Zenkliai sumazéja anestezijai sukelti butinos
medziagos kiekis ir palaikomajai anestezijai naudotino inhaliacinio anestetiko kiekis. Visas anestezijai
sukelti ir palaikyti reikalingas medziagas reikia skirti, kol pasireiks jy poveikis. Prie§ naudojant vaisty
derinius, i$ veterinariniy vaisty dokumentacijos reikia i$siaiskinti jsp&jimus ir kontraindikacijas.

Taip pat zr. 3.5 p.

Katéms



VidutiniSkai giliai sedacijai sukelti ir sutramdyti, reikia Svirksti po 50-150 pg medetomidino
hidrochlorido 1 kg kiino svorio (atitinkamai 0,05-0,15 ml veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio).
Bendrajai nejautrai sukelti reikia $virksti po 80 pg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio
(atitinkamai 0,08 ml injekcinio tirpalo 1 kg ktino svorio) ir 2,5-7,5 mg ketamino 1 kg kiino svorio.
Naudojant $ig doze, anestezija pasireiSkia per 3—4 min. ir trunka apie 20—50 min. Ilgiau trunkané¢ioms
procediiroms, pakartotinai reikia $virksti 0,5 pradinés dozés (t. y. 40 ug medetomidino hidrochlorido
(atitinkamai 0,04 ml veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio) ir 2,5-3,75 mg ketamino 1 kg kiino svorio)
arba tik 3 mg ketamino 1 kg kiino svorio. Kaip alternatyva, anestezija ilgiau trunkanc¢ioms
procediiroms gali biiti pailginta naudojant jkvepiamas medziagas izoflurang arba halotang kartu su
deguonimi arba deguonimi / azoto oksidu. Taip pat zr. 3.5 p.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavus pailgéja bendrosios anestezijos ar sedacijos trukmeé. Kai kuriais atvejais gali sutrikti Sirdies
ir kvépavimo funkcijos. Tokiu atveju rekomenduotina skirti alfa2-antagonistus, kaip atipamezolis ar
johimbinas, pries tai nustacius, kad sedacijos nutraukimas pacientui nebus pavojingas (atipamezolis
nepanaikina ketamino poveikio, kuris naudojamas vienas gali Sunims sukelti traukulius ir spazmus
katéms). Alfa2-antagonistai turéty biti skirti ne anks&iau nei 30-40 min. po ketamino. Sunims j
raumenis reikia Svirksti tokj pat 5 mg/ml stiprumo atipamezolio hidrochlorido kiekj ml kaip naudoto
veterinarinio vaisto, o katéms - 0,5 kiekio. Reikalinga atipamezolio hidrochlorido doz¢ Sunims yra

5 kartus didesné nei pries tai skirto medetomidino hidrochlorido dozé [mg], o katéms - 2,5 pries tai
skirto medetomidino hidrochlorido [mg] dozés. Bradikardijai panaikinti i§laikant sedacijg galima
naudoti atroping.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QNO5CM91
4.2. Farmakodinamika

Veiklioji veterinarinio vaisto medziaga yra (R,S)-4-[ 1-(2,3-dimetilfenil)-etil)]-imidazol-hidrochloridas
(INN: medetomidinas), t. y. sedatyviné medziaga su skausmg mal§inanciomis ir raumenis
atpalaiduojan¢iomis savybémis. Medetomidinas yra selektyvus, specifinis ir labai efektyvus alfa-2
receptoriy agonistas. Suaktyvejus alfa-2 receptoriams mazgéja norepinefrino atpalaidavimas ir apykaita
centrinéje nervy sistemoje, todél pasireiskia sedacija (raminimas), analgezija (skausminé nejautra) ir
bradikardija. Organizme medetomidinas, stimuliuodamas postsinapsinius alfa-2 adrenoreceptorius,
sukelia kraujagysliy susitraukima todél laikinai padidéja arterinis kraujosptdis. Per 1-2 val. arterinis
kraujospiidis nukrenta iki normalaus arba truputj Zemesnio.

Laikinai gali sumazéti kvépavimo daznis. Sedacijos ir analgezijos gilumas ir trukmé priklauso nuo
dozés. Veikiant medetomidinui, galima gili sedacija, kai gyviinas guli ir sumazéja jautrumas aplinkos
dirgikliams, pvz. garsams ir pan. Medetomidinas veikia sinergiskai su ketaminu ir opiatais, pvz.,
fentaniliu, ir stiprina bendraja nejautra. Naudojant medetomiding reikia maziau lakiyjy anestetiky, kaip
halotano. Be sedaciniy, nuskausminamyjy ir raumenis atpalaiduojamyjy savybiy, medetomidinas taip
pat pasizymi hipoterminiu ir midriaziniu poveikiu, stabdo seilétekj ir 1étina zarny motorika.

4.3. Farmakokinetika



Svirkstas j raumenis medetomidinas greitai ir beveik visiskai absorbuojasi injekcijos vietoje, o
farmakokinetikés savybés yra labai panasios kaip ir §virksto j veng. DidZiausia koncentracija kraujo
plazmoje susidaro per 15-20 min. Eliminacijos pusperiodis i§ Suny kraujo plazmos yra 1,2 val., kaciy -
1,5 val. Didzioji dalis medetomidino oksiduojama kepenyse, o likusi — metilinama inkstuose.
Metabolitai i$siskiria daugiausia su $lapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima susSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stikliniai flakonai po 5, 10 ir 20 ml, uzkimsti teflonu dengtais halogenizuotais I tipo gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eurovet Animal Health B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/07/1748/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registracijos data: 2007-06-11

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-11-28



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sedator, 1 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vieno ml sudétis

Veiklioji medziaga:
Medetomidino hidrochloridas 1 mg
(atitinka 0,85 mg medetomidino)

3. PAKUOTES DYDIS

5 ml
10 ml
20 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

™ &

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: leistii j raumenis arba j vena.
Katéms: leisti ] raumenis.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.
Atidarius, biitina panaudoti iki /.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Negalima susSaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eurovet Animal Health B.V.

[Bendrovés logotipas]

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1748/001
LT/2/07/1748/002
LT/2/07/1748/003

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS FLAKONAS

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sedator

M &

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACILJA

Vieno ml sudétis:

Veiklioji medZiaga:
Medetomidino hidrochloridas 1 mg
(atitinka 0,85 mg medetomidino)

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Sedator, 1 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. Sudétis
Vieno ml sudétis

Veiklioji medziaga:
Medetomidino hidrochlorido 1 mg
(atitinka 0,85 mg medetomidino)

Pagalbinés medZiagos:
Metilo parahidroksibenzoatas (E 218) 1 mg
Propilo parahidroksibenzoatas (E 216) 0,2 mg

Skaidrus, bespalvis, sterilus vandeninis injekcinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims ir katéms:
Nuraminti atliekant jvairias procediiras, bendrajai nejautrai premedikuoti.

Katéms:
Kartu su ketaminu bendrajai nejautrai sukelti atliekant nesudétingas trumpai trunkancias operacijas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant:

- sunkioms Sirdies ir kraujagysliy ar kvépavimo organy ligoms, kepeny nepakankamumui ar sutrikus
inksty veiklai;

- mechaniniams vir§kinimo trakto sutrikimams (uzsisukus skrandziui, esant inkarceracijai, stemplés
nepraeinamumui);

- cukriniam diabetui.

- esant Soko buisenos, iSsekus ar labai nusilpus.

Negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais aminais.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams esant akiy sutrikimams, kai padidéjes akispiuidis yra kenksmingas.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Medetomidinas gali neuZztikrint nuskausminimo visg sedacijos laikotarpj, todél skausmingy procediiry
metu reikia numatyti papildomg analgezija.
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Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Prie$ naudojant raminamuosius ir (ar) bendrgja nejautra sukeliancius veterinarinius vaistus butina
atlikti visy gyvuny klinikinj tyrima. Reikia vengti naudoti didzigsias medetomidino dozes dideliy
veisliy Sunims. Apdairiai medetomiding reikia naudoti su kitais anestetikais ar raminamaisiais vaistais
(pvz., ketaminu, tiopentaliu, propofoliu, halotanu) dél stiprinancio anestetinio poveikio. Todél
anestetinio vaisto doze biitina atitinkamai sumazinti ir parinkti individualiai (titruoti), atsizvelgus j
pakankamai jvairuojancius kiekvieno paciento poreikius. Prie§ naudojant vaisty derinius, i$
veterinariniy vaisty dokumentacijos reikia iSsiaiskinti jsp&jimus ir kontraindikacijas.

Iki anestezijos gyvunus biitina alkinti 12 val.

Kad raminamieji efektyviai suveikty, gyviing reikia 10-15 min. laikyti ramioje ir tylioje aplinkoje. Kol
néra pasiektas didziausias raminamasis poveikis, negalima pradéti jokios procediiros ir duoti kity
medikamenty.

Procediiry ir prabudimo metu gydoma gyving reikia laikyti Siltoje ir pastovios temperatiiros patalpoje.
Akis bitina apsaugoti atitinkamu lubrikantu.

Pries pradedant gydyma nervingi, agresyvis ar susijauding gyvinai turi turéti galimybe nusiraminti.
Sergantys ar nusilpe¢ Sunys ir katés, jvertinus galima nauda ir rizikg prie§ sukeliant bendrajg nejautra
ar jg palaikant, medetomidinu gali bati tik premedikuojami.

Apdairiai medetomiding reikia naudoti seniems ar silpnos sveikatos gyviinams bei sergantiems Sirdies
ar kraujagysliy ligomis. Prie§ naudojima rekomenduotina istirti inksty ir kepeny funkcijas.
Medetomidinas gali slopinti kvépavima todél reikia naudoti dirbting plauciy ventiliacija ir deguon;.
Norint sutrumpinti prabudimo laikg po anestezijos ar sedacijos, Sedator poveikj galima panaikinti
skiriant alfa-2 antagonistus, pvz., atipamezoliu ar johimbinu. Kadangi vienas ketaminas gali sukelti
spazmus, alfa-2 antagonistus reikia naudoti ne anksciau kaip praéjus 30-40 min. po ketamino
naudojimo. Naudotinos dozés yra nurodytos skyriuje ,,Perdozavimas®.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus ar prarijus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete, taciau NEGALIMA VAIRUOTIL nes gali atsirasti sedacija ir
kraujospiidzio kitimai.

Reikia vengti sglycio su oda, akimis ar gleivine.

Patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu vandens.

UzterStus drabuzius, jei jie lieCiasi su oda, reikia nusivilkti.

Atsitiktinai patekus j akis, reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei pasireisSkia simptomai, reikia
kreipkis i gydytoja.

Néscios moterys veterinarinj vaista turi naudoti ypatingai apdairiai ir nejsiSvirksti, nes vaisto patekus j
sistemine kraujotakg gali imti susitraukinéti gimda ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Gydytojui: medetomidinas yra alfa 2-adrenoreceptoriy agonistas, kuris absorbavesis, gali sukelti nuo
dozés priklausoma sedacija, kvépavimo slopinima bradikardija ir hipotenzija burnos sausumag ir
hiperglikemijg. Tai pat buvo nustatyta skilveliy aritmija.

Kvépavimo ir kraujotakos sutrikimy atveju gydoma simptomiskai.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Naudojant kartu su kitais CNS depresantais tikétina, kad kity vaisty poveikis bus potencijuojamas.
Todé¢l butina koreguoti dozes.

Medetomidinas turi stipry bendrgja nejautrg palaikantj poveikj (Zr. antrg $io skyriaus dalj).
Medetomidino poveikj antagonizuoja atipamezolis ar johimbinas (zr. kitg $io skyriaus dalj.)

Perdozavimas

Perdozavus pailgéja bendrosios anestezijos ar sedacijos trukmé. Kai kuriais atvejais gali sutrikti Sirdies
ir kvépavimo funkcijos. Tokiu atveju rekomenduotina skirti alfa2-antagonistus, kaip atipamezolis ar
johimbinas, pries tai nustacius, kad sedacijos nutraukimas pacientui nebus pavojingas (atipamezolis
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nepanaikina ketamino poveikio, kuris naudojamas vienas gali Sunims sukelti traukulius ir spazmus
katéms). Alfa2-antagonistai turéty biiti skirti ne anks¢iau nei 30-40 min. po ketamino. Sunims j
raumenis reikia Svirksti tokj pat 5 mg/ml stiprumo atipamezolio hidrochlorido kiekj ml kaip naudoto
Sedator, o katéms - 0,5 kiekio. Reikalinga atipamezolio hidrochlorido dozé Sunims yra 5 kartus
didesné nei pries tai skirto medetomidino hidrochlorido dozé [mg], o katéms - 2,5 pries tai skirto
medetomidino hidrochlorido [mg] dozés. Bradikardijai panaikinti i§laikant sedacija galima naudoti
atroping.

<Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:>

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés

Labai dazna Plauciy edema

(> 118 10 gydyty gyviny)

Labai reta Bradikardija, pirmojo laipsnio Sirdies blokada, antrojo
laipsnio Sirdies blokada, ekstrasistolija, hipertenzija ,

<1 tnas i§ 10 000 gydyt e o . . .
(< gyvinas is 8ycym sumazéjes Sirdies minutinis tiiris, kraujotakos slopinimas °

gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus) Kvépavimo slopinimas °

Cianoz¢, hipotermija
Vémimas °

Padidéjes jautrumas garsams, raumeny drebéjimas

(tremoras)

Poliurija

Hiperglikemija ¢

Skausmas injekcijos vietoje
Daznis nenustatytas (negali biiti Vainikiniy arterijy susiauréjimas
apskaiciuotas pagal turimus
duomenis)

* Panaudojus vaistg, kraujospudis i$ pradziy padidéja, taciau véliau nukrenta iki normalaus arba truputj
Zemesnio.

® Gali reikéti naudoti dirbtinj kvépavima ir papildomg deguonj. Atropinas gali padidinti Sirdies ritma.

¢ Kai kurie Sunys ir dauguma kaciy per 5—10 minuéiy po injekcijos; katés — taip pat ir atsibudimo
metu.

4 Pracinanti; dél sumazéjusio insulino issiskyrimo.

Sunims, sveriantiems maziau nei 10 kg, minéty reakcijy pasireiskia dazniau.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad

vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
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lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Sunims: leisti j raumenis arba j vena.

Katéms: leisti  raumenis.

Skiriant mazus vaisto kiekius ir norint kruops€iai atmatuoti reikiamg vaisto kiekj, rekomenduotina
naudoti tinkamai sugraduotg Svirksta.

Sunims

Sedacijai sukelti reikia Svirksti 750 pg veterinarinio vaisto j veng arba 1 000 pg medetomidino
hidrochlorido j raumenis vienam kvadratiniam metrui kiino ploto. Norint nustatyti tinkamg doze¢ pagal
kiino svorj rekomenduotina naudoti Zemiau esancia lentelg.

Didziausias poveikis atsiranda per 15-20 min. Klinikinis poveikis trunka 30—180 min. ir yra
priklausomas nuo dozés.

Veterinarinio vaisto dozés ml ir atitinkamas medetomidino hidrochlorido kiekis pg/kg ktino svorio:

Kiino svoris | Svirksti j veng |Medetomidino Svirksti j Medetomidino
(kg) (ml) kiekis, pg/kg ktino |raumenis (ml) |kiekis,
svorio ug/kg kiino svorio
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 veterinarinj vaistg reikia skirti 10-40 pg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio
doze (atitinka 0,1-0,4 ml veterinarinio vaisto 10 kg kino svorio). Tiksli vaisto dozé priklauso nuo
naudojamy vaisty derinio ir kito(-y) vaisto(-y.) kiekio. Taip pat dozuojant vaistg bitina atsizvelgti j
operacijos tipg procediiros trukme, paciento temperamentg bei svori. Premedikuojant medetomidinu
zenkliai sumaz¢ja anestezijai sukelti butinos medziagos kiekis ir palaikomajai anestezijai naudotino
inhaliacinio anestetiko kiekis. Visas anestezijai sukelti ir palaikyti reikalingas medZziagas reikia skirti,
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kol pasireiks jy poveikis. Prie§ naudojant vaisty derinius, i$ veterinariniy vaisty dokumentacijos reikia
i8siaiSkinti jspéjimus ir kontraindikacijas. Taip pat Zr. skyriy ,,Specialieji jspé&jimai®.

Katéms

Vidutini$kai giliai sedacijai sukelti ir sutramdyti, veterinarinj vaistg reikia Svirksti po 50-150 pg
medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio (atitinkamai 0,05-0,15 ml veterinarinio vaisto 1 kg
kiino svorio). Bendrajai nejautrai sukelti veterinarinj vaistg reikia §virksti po 80 pg medetomidino
hidrochlorido 1 kg kiino svorio (atitinkamai 0,08 ml veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio) ir 2,5—

7,5 mg ketamino 1 kg kiino svorio. Naudojant §ig doze, anestezija pasirei§kia per 3—4 min. ir trunka
apie 20-50 min. Ilgiau trunkan¢ioms procediiroms, pakartotinai reikia Svirksti 0,5 pradinés dozes (t. y.
40 pg medetomidino hidrochlorido (atitinkamai 0,04 ml veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio) ir 2,5—
3,75 mg ketamino 1 kg kiino svorio) arba tik 3 mg ketamino 1 kg kiino svorio. Kaip alternatyva,
anestezija ilgiau trunkancioms procediiroms gali biiti pailginta naudojant jkvepiamas medziagas
izoflurang arba halotang kartu su deguonimi arba deguonimi / azoto oksidu. Taip pat Zr. skyriy
»dpecialieji jspéjimai‘.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/07/1748/001-003
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I tipo stikliniai flakonai po 5, 10 ir 20 ml, uzkimsti teflonu dengtais halogenizuotais I tipo gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-11-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

[Bendrovés logotipas]

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Dimedium Lietuva

Islandijos pl. 217-13

49165 Kaunas

Lietuva

+370 615 64241

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu astovu.

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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