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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

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

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml raztopine vsebuje

Zdravilna uéinkovina:
medetomidinijev klorid 1,0 mg
(kar ustreza: medetomidin 0,85 mg)

PomoZne snovi:
metilparahidroksibenzoat ( E218)..................... 1,00 mg
propilparahidroksibenzoat (E216)..................... 0,20 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.
Bistra in brezbarvna raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste
Psi in macke
4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

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

4.3 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, vkle$€enje, obstrukcija
poziralnika ).

Ne uporabljajte soCasno z simpatikomimeticnimi amini.

Ne uporabljajte v primeru preobcutljivosti na zdravilno uc¢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.

Glejte poglavje 4.7.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto



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

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Pred uporabo zdravila za sedacijo in/ali sploSno anestezijo je potrebno opraviti klini¢ne preiskave
zivali.

Pri uporabi za premedikacijo je potrebno odmerek anestetika sorazmerno zmanjsati 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 rocno 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
oCitnega ucinka var¢evanja z anestetiki. Zival postimo 12 ur pred anestezijo.

Zival naj bo v mirnem in tihem okolju, da sedacija doseZe maksimalni u¢inek. Le ta nastopi v 10-
15 minutah. Pred dosegom maksimalnega ucinka ne smemo zaceti s katerimkoli postopkom ali

aplicirati druga zdravila.

Zdravljenim zivalim je potrebno med posegom in okrevanjem zagotoviti, da so na toplem, pri
konstantni temperaturi.

O¢i morate za$¢ititi z ustreznim mazilom.

Pri razdrazenih, agresivnih in vznemirjenih Zzivalih pocakajte, da se pomirijo preden zacnete
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 u¢inek medetomidina izni¢imo z
aplikacijo a-2-antagonista npr.: atipamezol.

Atipamezol ne izni¢i uéinkov ketamina.. Ketamin lahko povzro¢i 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

V primeru zauzitja ali samoinjiciranja nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢ in zdravniku
pokazite navodilo za uporabo, vendar NE VOZITE, saj lahko pride do sedacije in spremembe
krvnega tlaka.

Izogibajte se stiku s kozo, o¢mi ali sluznicami.



V primeru stika s koZo izpostavljen del sperite z velikimi koli¢inami vode.

Odstranite umazana oblacila, ki so v neposrednem stiku s kozo.

V primeru stika z o¢mi jih dobro sperite s sveZo vodo. Ce se pojavijo simptomi pois¢ite
zdravnisko pomoc.

Ce zdravilo uporabljajo noseée Zenske, je potrebno e posebno paziti, da ne pride do
samoinjiciranja, saj lahko pri naklju¢nem sistemskem izpostavljenju pride do kré¢ev maternice
in zmanj$anja krvnega tlaka plodu.

Nasvet zdravnikom: Medetomidin je agonist a-2 — adrenoreceptor, simptomi po absorbciji lahko
vsebujejo klini¢ne ucinke, vkljucno 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.

4.6. NeZeleni ucinki (pogostost in resnost)

Pojavijo se lahko naslednji nezeleni u€inki:

- Kardiovaskularni u¢inek: bradikardija z atrioventrikularnim blokom ( 1 in 2 stopnje ) in
obcasne ekstrasistole, vazokonstrikcija koronarnih arterij, zmanj$ana mo¢ srca
- Zvisanje krvnega tlaka takoj po aplikaciji, kasneje se zniza na normalno raven ali pod

njo

- Nekateri psi in ve¢ina mack 5-10 minut po aplikaciji bruha. Macke lahko bruhajo tudi
med zbujanjem.
- Pri nekaterih zivalih so opazili obcutljivost na glasne zvoke.

- Pojavi se lahko povecano diureza, hipotermija, upoc¢asnjeno dihanje, cianoza, bolecina na
mestu aplikacije in miSi¢ni tremor.

Pojavijo se lahko tudi:
- Primeri reverzibilne hiperglikemije zaradi zmanjSanega izlocanja inzulina
- Primeri pljuénega edema

V primerih kardiovaskularne in respiratorne depresije je lahko indicirano ro¢no predihavanje in
dodajanje kisika. Atropin lahko povisa sréno frekvenco.
Psi s telesno maso, nizjo od 10 kg, so lahko bolj dovzetni za omenjene nezelene ucinke.

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
Zato ne uporabljajte v obdobju brejosti in laktacije.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

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

Medetomidin ima ociten ucinek varCevanja z anestetiki ( glej poglavje 4.5.).

Ucinek medetomidina lahko antagoniziramo z aplikacijo atipamezola.

Ne aplicirajte v kombinaciji z simpatikomimetiki ali sulfonamidi in trimetoprimom.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Psi: intravenska in intramuskularna uporaba

Za sedacijo:

Za sedacijo dajemo 15-80 pug medetomidinijevega Klorida na kg telesne mase i.v., ali 20-100 pg
medetomidinijevega klorida na kg telesne mase i.m.

Uporabite spodnjo tabelo za to¢no dolo¢anje odmerka glede na telesno maso zivali.



.o v

30-180
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
[kg] llll ustreza il 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 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

Za premedikacijo: 10-40 pg medetomidinijevega klorida na kg telesne mase, kar ustreza 0,1-0,4
ml na 10 kg telesne teze. Natan¢ni odmerek je odvisen od kombinacije z drugimi zdravili in
odmerkov drugih zdravil. Odmerek je odvisen tudi od tipa kirurs§kega posega, dolzne kirurskega
posega in temperamenta in teze zivali. Premedikacija z medetomidinom bistveno zmanjsa
odmerek sredstva za indukcijo in hlapnega anestetika za vzdrzevanje anestezije. Vse anestetike
za induciranje ali vzdrzevanje anestezije je potrebno dajati, dokler ni dosezen ucinek. Pred
uporabo kakr$nihkoli kombinacij moramo preuciti in upostevati navodila za uporabo drugih
zdravil. Glej tudi poglavje 4.5.

Macke: intramuskularna, intravenozna in subkutana uporaba



Za zmerno do globoko sedacijo in krotitev mack uporabljamo odmerek 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.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), ¢e je potrebno

V primeru prevelikega odmerka pride navadno do podaljsanje anestezije ali sedacije. V
nekaterih primerih lahko pride do kardiorespiratornih u¢inkov. V primeru prevelikega
odmerjenja uporabimo a-2-antagoniste, kot je atipamezol. Zagotovite, da dajanje atipamezola za
zival ni nevarno ( atipamezol ne iznici u¢inka ketamina, ki, ¢e ga uporabljamo samega,
povzroca krée pri psih in kr¢e pri mackah). o-2-antagoniste se ne sme aplicirati 30-40 minut po
aplikaciji ketamina.

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

Ce se pojavi bradikardija, lahko po potrebi uporabimo atropin in $e vedno vzdrzujemo sedacijo.

4,11 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
Farmakoterapevtska skupina : sedativi in analgetiki, oznaka ATC vet: QNO5CM91.
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Medetomidin je sedativ, ki deluje kot analgetik in miorelaksant. Je selektivni agonist a-2-

adrenoreceptorjev. Aktivacija teh receptorjev zavira sproscanje in pretvorbo noradrenalina v
centralnem Zivénem

kar vodi v sedacijo, analgezijo in bradikardijo. Na periferiji povzro¢a vazokonstrikcijo z

stimulacijo post sinapti¢nih a-2-adrenoreceptorjev kar vodi v prehodno hipertenzijo. Krvni

tlak se povrne na normalno raven ali pod njo v 1 do 2 urah. Obc¢asno lahko pride do zmajSanja

hitrosti

dihanja.

Trajanje in globina sedacije in analgezije sta odvisna od odmerka. Ko je uéinek najvecji je
zival

spros¢ena in ne reagira na zunanje drazljaje. Medetomidin deluje v kombinaciji z ketaminom ali

opiati, kot je fentanil sinergisti¢no, kar vodi v u¢inkovitejSo anestezijo. Z uporabo
medetomidina zmanj$amo

uporabo hlapnega anestetika ( npr. halotana ). Ker deluje kot sedativ, analgetik in miorelaksant,

medetomidin povzroci tudi hipotermijo in midriati¢ni u¢inek, zmanjsano izlo¢anje sline in
zmanjsanje

motoricne funkcije prebavil.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Pri intramuskularnem dajanju se metdetomodin hitro in skoraj popolno absorbira na mestu
aplikacije.

Farmakokinetika je podobna kot pri intravenskem dajanju. Najvi§jo koncentracijo v plazmi
doseze v



15 — 20 minutah. Razpolovni ¢as v plazmi je 1,2 uri pri psih in 1,5 ure pri mackah.
Medetomidin se

vecinoma oksidira v jetrih, manj$a koli¢ina pa se metilira v ledvicah. Metaboliti se ve¢inoma
izlo¢ajo

z urinom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomoZnih snovi

metilparahidroksibenzoat ( E218)
propilparahidroksibenzoat (E216)
natrijev klorid

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

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

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni
28 dni po prvem odpiranju zavrzite vse ostanke zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzovalniku
Zascitite pred svetlobo
Zdravilo ne sme zmrzniti.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

10 ml viala iz brezbarvnega stekla tipa I, z zamaskom iz bromobutila, zas¢itena z aluminijasto
zaporko.
10 ml viala je vlozena v kartonsko $katlo.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih
snovi

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne shovi, ki nastanejo iz
teh zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

SPANIJA



8. STEVILKADOVOLJENJA ZA PROMET
MR/V/0393/001
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 6.6.2012
Datum podalj$anja dovoljenja za promet: 30.9.2014

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA
31.3.2016
PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Samo za zivali. Rp-vet.



