VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SEDIN 1 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:
veikliosios medZiagos:

medetomidino hidrochlorido 1,0 mg;
(atitinkancio 0,85 mg medetomidino)

pagalbiniy medziagy:
metilo parahidroksibenzoato (E218) 1,0 mg,
propilo parahidroksibenzoato (E216) 0,2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny riiys

Sunys ir katés.

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims ir katéms:
- nuraminti, siekiant palengvinti gyviiny fiksavimg per klinikinius tyrimus,
- bendros anestezijos premedikacijai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyvinams, sergantiems sunkiomis Sirdies, kvépavimo taky ligomis, sutrikus kepeny
ar inksty veiklai.

Negalima naudoti, esant mechaniniam vir§kinimo trakto nepracinamumui (uzsisukus skrandziui, esant
inkarceracijai, stemplés nepracinamumui).

Negalima naudoti kartu su simpatikomimetiniais aminais.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.
Negalima gydyti gyviiny, serganciy cukriniu diabetu.

Negalima naudoti $oko biisenoje, iSsekusiems ar labai nusilpusiems gyvinams.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems akiy sutrikimy, kai padidéjes akispudis biity pavojingas.

Taip pat zr. 4.7 p.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Medetomidinas gali neuztikrinti nuskausminimo visa sedacijos perioda, todé¢l atlickant skausmingas
procediiras reikia numatyti papildoma analgezija.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Prie$ naudojant sedacija ir (ar) bendrajg anestezijg sukeliancius veterinarinius vaistus, visus gyvinus
reikia istirti kliniskai.

Naudojant premedikacijai, anestetinio vaisto doze biitina atitinkamai sumazinti ir parinkti individualiai
(titruoti), atsizvelgus j pakankamai jvairuojancius kiekvieno paciento poreikius. Prie§ naudojant vaisty
derinius, reikia atsizvelgti j kity vaisty specialias naudojimo atsargumo priemones ir kontraindikacijas,
nurodytas vaisto aprase.

Medetomidinas gali slopinti kvépavima, tokiu atveju reikia naudoti dirbting plauciy ventiliacijg ir
deguonj.

Dideliy veisliy Sunims reikia vengti naudoti didZigsias medetomidino dozes. Apdairiai medetomiding
reikia naudoti su kitais anestetikais ar raminamaisiais vaistais dél stiprinancio anestetinio poveikio.
Pries anestezijg gyvinus reikia 12 val. alkinti.

Kad raminamieji efektyviai suveikty, gyviing reikia patalpinti ramioje, tylioje aplinkoje. Tai uZtrunka
mazdaug 10-15 min. Kol néra pasiektas didziausias raminamasis poveikis, negalima pradeéti jokios
procediiros ar skirti kity vaisty.

Procediiry ir prabudimo metu gyviing reikia laikyti Siltoje ir pastovios temperattiros patalpoje.

Akis butina apsaugoti atitinkamu lubrikantu.

Nervingiems, agresyviems ir susijaudinusiems gyviinams prie§ naudojant veterinarinj vaistg reikia
leisti nurimti.

Sergantys ar nusilp¢ Sunys bei katés medetomidinu gali biiti premedikuojami prie§ bendraja anestezija
tik jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Apdairiai medetomiding reikia naudoti gyviinams, sergantiems §irdies ir kraujagysliy ligomis, taip pat
vyresniems bei silpnos sveikatos. Prie§ naudojima reikia istirti kepeny ir inksty funkcijas.

Norint sutrumpinti atsibudima po anestezijos ar sedacijos, Sedin poveikj galima panaikinti alfa-2
antagonistais, pvz., atipamezoliu.

Atipamezolis nepanaikina ketamino veikimo. Kadangi vienas ketaminas gali sukelti traukulius, alfa-2
antagonistus reikia naudoti ne anksc¢iau kaip 30-40 min. po ketamino naudojimo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus ar prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj ar etikete, bet NEGALIMA VAIRUOTI, nes vaistas gali sukelti sedacija ar kraujo
spaudimo pakitimus.

Reikia vengti salycio su oda, akimis ar gleivine.

Patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

UzterStus drabuZius, kurie tiesiogiai lie¢iasi su oda, reikia nusivilkti.

Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia skalauti dideliu kiekiu §varaus vandens. Jei pasireiskia
simptomai, reikia kreiptis j gydytoja.

Néscios moterys vaistg turi naudoti ypatingai apdairiai ir nejsiSvirksti, nes vaisto patekus j sisteming
kraujotaka gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Patarimas gydytojui: medetomidinas yra a,-adrenoreceptoriy agonistas, kuris po absorbcijos gali
sukelti nuo dozés priklausancig sedacija, kvépavimo slopinima, bradikardija, hipotenzija, burnos
dzitivimg ir hiperglikemija. Taip pat buvo uzregistruota ventrikulinés aritmijos atvejy. Kvépavimo ir
kraujotakos sutrikimai turi buti gydomi simptomiskai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti $ios nepalankios reakcijos:

— Sirdies ir kraujagysliy sutrikimas, gali pasireiksti bradikardija su atrioventrikuline blokada (1 ir 2
laipsnio), kartais — ekstrasistolé, vainikinés arterijos vazokonstrikcija, susilpnéjusi Sirdies veikla,
—naudojus vaista, kraujospudis i§ pradziy padidéja, paskui nukrinta iki normalaus arba truputj Zemiau,
— kai kurie Sunys ir dauguma kaciy vemia praé¢jus 5—10 min. po vaisto susvirkstimo. Katés taip pat gali
vemti atsibudimo metu,

— gali pasireiksti padidéjes jautrumas dideliam triukSmui,



— gali pasireiksti pagauséjes Slapinimasis, hipotermija, kvépavimo slopinimas, cianozé, skausmas
injekcijos vietoje bei raumeny drebéjimas.

Pavieniais atvejais buvo pastebéta:

— savaime praeinanti hiperglikemija dél sumaZzéjusios insulino sekrecijos;

— plauciy edemos atvejai.

Sutrikus kraujotakai ir kvépavimui, galima panaudoti dirbtinj kvépavima ir deguonj. Atropinas gali
skatinti Sirdies darba.

Sunims, sveriantiems maZiau nei 10 kg, minétos reakcijos gali pasireiksti dazniau.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas, todel negalima naudoti
vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudojant su kitais centring nervy sistema slopinanciais vaistais, tikétina, kad kity vaisty poveikis bus
sustiprinamas. Todél bitina koreguoti dozes.

Medetomidinas pasizymi stipriu anestezija palaikanc¢iu poveikiu. Taip pat zr. 4.5 p.

Medetomidino poveikj galima sumazinti naudojant atipamezolj.

Negalima naudoti kartu su simpatikomimetiniais aminais ar sulfonamidais bei trimetoprimu.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Sunims vaistg reikia $virksti i raumenis ar i veng.

Sedacija
Sedacijai reikia skirti 15-80 pg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio (j veng) ar 20-100 pg

medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio (j raumenis).
Norint nustatyti tikslig doze pagal gyvino kiino svorj, Zr. Zemiau esancig lentelg.
Stipriausias poveikis pasireiskia po 15-20 min. ir trunka, priklausomai nuo dozés, 30—180 min.

Sedin 1 mg/ml dozés (ml) ir atitinkama medetomidino hidrochlorido doze (ng/kg kiino svorio):

Kiino svoris, | Svirksti j vena, Atitinka Svirksti j Atitinka
kg ml ug/kg kiino raumenis, ug/kg kiino svorio
svorio ml

1 0,08 80 0,1 100

2 0,12 60 0,16 80

3 0,16 53,3 0,21 70

4 0,19 47,5 0,25 62,5

5 0,22 44 0,3 60

6 0,25 41,7 0,33 55

7 0,28 40 0,37 52,9

8 0,3 37,5 0,4 50

9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35 0,47 47

12 0,4 33,3 0,53 44,2
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30 0,64 40

18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28 0,74 37




25 0,65 26 0,86 34,4
30 0,73 243 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 1,37 274
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 1040 pg medetomidino hidrochlorido vienam kg kiino svorio,
atitinkancio 0,1-0,4 ml vaisto 10 kg kiino svorio. Tiksli dozé priklauso nuo kartu naudojamy vaisty
derinio ir kito(-y) vaisto(-y) dozés. Vaisto dozg taip pat reikia koreguoti atsizvelgus j atlickama
procediirg, jos trukme bei paciento temperamentg ir kiino svorj. Premedikavus medetomidinu, gyvinui
reikia zenkliai maziau kito anestezija sukelianCio vaisto ir mazéja lakiyjy anestetiky poreikis
anestezijai palaikyti. Visus anestetikus, naudojamus anestezijai sukelti ar palaikyti, reikia skirti iki kol
bus sukeltas poveikis. Prie§ naudojant bet kokius vaisty derinius, reikia perskaityti kity vaisty
informacinius apraSus. Taip pat Zr. 4.5 p.

Katéms vaista reikia Svirksti j raumenis, j veng ar po oda.
Vidutiniskai giliai sedacijai ir fiksavimui katéms reikia skirti 50-150 pg medetomidino hidrochlorido

1 kg kiino svorio (atitinkan¢io 0,05-0,15 ml vaisto 1 kg kiino svorio). Svirk§¢iant po oda, poveikis
pasireiskia Ié¢iau.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Perdozavus pailgéja sedacijos ar anestezijos trukmé. Kai kuriais atvejais gali sutrikti kraujotaka ar
kvépavimas. Siuos perdozavimo simptomus galima sumazinti naudojant alfa-2 antagonistus, pvz.,
atipamezolj, pries tai nustacius, kad sedacijos nutraukimas gyviinui nebus pavojingas (atipamezolis
nepanaikina ketamino poveikio, kuris naudojamas vienas gali sukelti priepuolius Sunims ir spazmus
katéms). Alfa-2 antagonistus reikia naudoti ne anksciau kaip po 30—40 min. naudojus ketaming.
Atipamezolio hidrochloridg reikia Svirksti j raumenis: Sunims atipamezolio dozé yra penkis kartus,
katéms — 2,5 kartus didesné nei panaudoto medetomidino hidrochlorido (pg/kg). Atipamezolio
hidrochlorido 5 mg/ml tirpalo Sunims reikia Svirksti tokj patj kiekj, kiek buvo $virksta medetomidino
tirpalo, katéms reikia skirti pus¢ naudoto kiekio.

Bradikardijai panaikinti i$laikant sedacijg, galima naudoti atroping.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sedacinés ir analgetinés medziagos.
ATCvet kodas: QNO5SCMOI1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Medetomidinas yra sedaciné medziaga, pasizyminti skausma malSinan¢iomis ir raumenis
atpalaiduojan¢iomis savybémis. Medetomidinas yra selektyvus, specifinis ir labai efektyvus o,
adrenerginiy nervy receptoriy agonistas. Suaktyvéjus alfa-2 receptoriams, mazéja norepinefrino
atpalaidavimas ir apykaita centrinéje nervy sistemoje, todél pasireiskia sedacija, analgezija ir
bradikardija. Periferiniame lygyje stimuliuodamas posinapsinius alfa-2 adrenoreceptorius,
medetomidinas sukelia vazokonstrikcija, todél laikinai padidéja arterinis kraujospiidis. Per 1-2 val.
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arterinis kraujosptidis nukrinta iki normalaus ar kiek zemesnio. Gali laikinai susilpnéti kvépavimo
daznis.

Sedacijos ir analgezijos gilumas ir trukmé priklauso nuo dozés. Naudojant medetomidina, sukeliama
gili sedacija bei sumazéjusi reakcija j aplinkos dirgiklius. Medetomidinas veikia sinergiskai su
ketaminu ir opiatais, pvz., fentaniliu, sukeldamas geresn¢ anestezija. Naudojant medetomiding, reikia
maziau lakiyjy anestetiky (pvz., halotano). Be sedacinio, analgetinio ir raumenis atpalaiduojancio
poveikio, medetomidinas taip pat sukelia hipotermijg ir midriazinj poveikij, stabdo seilétek] ir 1étina
zarny motorika.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Svirkstus j raumenis medetomidinas greitai ir beveik visikai rezorbuojasi i§ susvirkstimo vietos, o
farmakokinetinés savybés labai panasSios kaip Svirksto | vena. DidZiausia koncentracija kraujo
plazmoje susidaro per 15-20 min. Sunims pusinés eliminacijos laikas yra 1,2 val., katéms — 1,5 val.
Didzioji dalis medetomidino oksiduojama kepenyse, nedidelé dalis metilinama inkstuose. Metabolitai
iSskiriami daugiausiai su §lapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas
Metilo parahidroksibenzoatas (E218),
propilo parahidroksibenzoatas (E216),
natrio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.
Atidarius pirma karta, nesunaudota per 28 d. veterinarinj vaistg reikia sunaikinti.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima Saldyti ar susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
Apsaugoti nuo $alcio.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo skaidraus stiklo buteliukai po 10 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Pakuotés dydis:

1 buteliukas su 10 ml injekcinio tirpalo.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atliekuy naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Vetpharma Animal Health, S.L.

Gran Via Carles 111, 98, 7*

08028 Barcelona

ISPANIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2134/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmga karta suteikta 2012-07-14
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2014-11-03

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024-06-14

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE 10 ml BUTELIUKUI

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SEDIN 1 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
medetomidino hidrochloridas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
medetomidino hidrochlorido 1,0 mg;
(atitinkancio 0,85 mg medetomidino)

pagalbiniy medZiagy:
metilo parahidroksibenzoato (E218) 1,0 mg,
propilo parahidroksibenzoato (E216) 0,2 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekceinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Sunims: i.m. arba i.v.
Katéms: s.c., i.m. arba i.v.
Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.

7. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.



8. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Alfa-2 antagonistai gali sukelti sunkias nepalankias reakcijas. Prie§ naudojimg biitina perskaityti

informacinj lapelj.

9. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti iki...
Atidarius pirmg karta, nesunaudotg per 28 d. veterinarinj vaistg reikia sunaikinti.

10. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
Apsaugoti nuo $alcio.

11. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

12. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

13. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

14. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vetpharma Animal Health, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7%
08028 Barcelona

ISPANIJA

15. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2134/001

16. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SEDIN 1 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
medetomidino hidrochloridas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:
medetomidino hidrochlorido formos 1,0 mg.
(atitinkancio 0,85 mg medetomidino)

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: i.m. arba i.v.
Katéms: s.c., i.m. arba i.v.

5.  ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {numeris}
Atidarius butina sunaudoti iki....

| 6. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
SEDIN 1 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Vetpharma Animal Health, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7%
08028 Barcelona

ISPANIJA

Gamintojai, atsakingai uz vaisto serijos i§leidimg
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat
ISPANIJA

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256

Calzada de Don Diego, 37448 (Salamanca)

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
SEDIN 1 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Medetomidino hidrochloridas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis tirpalas.

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

medetomidino hidrochlorido 1,0 mg;
(atitinkancio 0,85 mg medetomidino)

pagalbiniy medZiagy:

metilo parahidroksibenzoato (E218) 1,0 mg,
propilo parahidroksibenzoato (E216) 0,2 mg.
4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims ir katéms:

- nuraminti, siekiant palengvinti gyviiny fiksavima per klinikinius tyrimus,
- bendros anestezijos premedikacijai.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems sunkiomis Sirdies, kvépavimo taky ligomis, sutrikus kepeny
ar inksty veiklai.

Negalima naudoti, esant mechaniniam virSkinimo trakto nepracinamumui (uzsisukus skrandziui, esant
inkarceracijai, stemplés nepracinamumui).

Negalima naudoti kartu su simpatikomimetiniais aminais.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima gydyti gyviiny, sergan¢iy cukriniu diabetu.

Negalima naudoti Soko biisenoje, iSsekusiems ar labai nusilpusiems gyviinams.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems akiy sutrikimy, kai padidéjes akispudis biity pavojingas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti Sios nepalankios reakcijos:

— §irdies ir kraujagysliy sutrikimas, gali pasireiksti bradikardija su atrioventrikuline blokada (1 ir 2
laipsnio), kartais — ekstrasistolé, vainikinés arterijos vazokonstrikcija, susilpnéjusi Sirdies veikla,
—naudojus vaistg, kraujospiuidis i§ pradziy padidéja, paskui nukrinta iki normalaus arba truputj Zemiau,
— kai kurie Sunys ir dauguma kaciy vemia pragjus 5—10 min. po vaisto susvirkstimo. Katés taip pat gali
vemti atsibudimo metu,

— gali pasireiksti padidéjes jautrumas dideliam triuk§mui,

— gali pasireiksti pagauséjes Slapinimasis, hipotermija, kvépavimo slopinimas, cianozé, skausmas
injekcijos vietoje bei raumeny drebéjimas.

Pavieniais atvejais buvo pastebéta:

— savaime praeinanti hiperglikemija dél sumazéjusios insulino sekrecijos;

— plauciy edemos atvejai.

Sutrikus kraujotakai ir kvépavimui, galima panaudoti dirbtinj kvépavima ir deguonj. Atropinas gali
skatinti Sirdies darbg.

Sunims, sveriantiems maziau nei 10 kg, minétos reakcijos gali pasireiksti dazniau.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Sunims vaista reikia $virkti j raumenis ar j vena.

Sedacija
Sedacijai reikia skirti 15-80 pg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio (j veng) ar 20—1 000 pg

medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio (j raumenis).
Norint nustatyti tikslig dozg pagal gyviino kiino svorj, Zr. Zemiau esancia lentelg.
Stipriausias poveikis pasireiSkia po 15—20 min. ir trunka, priklausomai nuo dozés, 30—180 min.

Sedin 1 mg/ml dozés (ml) ir atitinkama medetomidino hidrochlorido dozé (ug/kg kiino svorio):
Premedikacijai reikia naudoti pusg¢ lenteléje nurodytos dozés:
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Kiino svoris, | Svirksti j vena, Atitinka Svirksti j Atitinka
kg ml ug/kg kiino raumenis, ug/kg kiino svorio
svorio ml
1 0,08 80 0,1 100
2 0,12 60 0,16 80
3 0,16 53,3 0,21 70
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44 0,3 60
6 0,25 41,7 0,33 55
7 0,28 40 0,37 52,9
8 0,3 37,5 0,4 50
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35 0,47 47
12 0,4 33,3 0,53 44,2
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30 0,64 40
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28 0,74 37
25 0,65 26 0,86 34,4
30 0,73 243 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 1040 pg medetomidino hidrochlorido vienam kg kiino svorio,
atitinkanc¢io 0,1-0,4 ml vaisto 10 kg kitino svorio. Tiksli dozé priklauso nuo kartu naudojamy vaisty
derinio ir kito(-y) vaisto(-y) dozés. Vaisto dozg taip pat reikia koreguoti atsizvelgus j atlickama
procediirg, jos trukme bei paciento temperamentg ir kiino svorj. Premedikavus medetomidinu, gyvinui
reikia zenkliai maziau kito anestezija sukeliancio vaisto ir mazéja lakiyjy anestetiky poreikis
anestezijai palaikyti. Visus anestetikus, naudojamus anestezijai sukelti ar palaikyti, reikia skirti iki kol
bus sukeltas poveikis. Prie$ naudojant bet kokius vaisty derinius, reikia perskaityti kity vaisty
informacinius aprasus.

Katéms vaista reikia Svirksti j raumenis, j veng ar po oda.
Vidutiniskai giliai sedacijai ir fiksavimui katéms reikia skirti 50-150 pg medetomidino hidrochlorido

1 kg kiino svorio (atitinkan¢io 0,05-0,15 ml vaisto 1 kg kiino svorio). Svirk§¢iant po oda, poveikis
pasireiskia Ié¢iau.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Netaikytina.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima $aldyti ar suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos. Apsaugoti nuo $alcio.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki*“ ar ,,EXP*, Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 d.
Atidarius pirmg karta, nesunaudotg per 28 d. veterinarinj vaistg reikia sunaikinti.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemoneés, naudojant vaistg gyvinams

Prie$ naudojant sedacijg ir (ar) bendrajg anestezija sukelianCius veterinarinius vaistus, visus gyvinus
reikia itirti kliniskai.

Medetomidinas gali neuZztikrinti nuskausminimo visg sedacijos perioda, todél atliekant skausmingas
procediiras reikia numatyti papildoma analgezija.

Naudojant premedikacijai, anestetinio vaisto doze biitina atitinkamai sumazinti ir parinkti individualiai
(titruoti), atsizvelgus j pakankamai jvairuojancius kiekvieno paciento poreikius. Prie§ naudojant vaisty
derinius, reikia atsizvelgti i kity vaisty specialias naudojimo atsargumo priemones ir kontraindikacijas,
nurodytas vaisto aprase.

Medetomidinas gali slopinti kvépavima, tokiu atveju reikia naudoti dirbting plauciy ventiliacijg ir
deguonj.

Dideliy veisliy Sunims reikia vengti naudoti didZigsias medetomidino dozes. Apdairiai medetomiding
reikia naudoti su kitais anestetikais ar raminamaisiais vaistais dél stiprinancio anestetinio poveikio.
Pries anestezijg gyvinus reikia 12 val. alkinti.

Kad raminamieji efektyviai suveikty, gyviing reikia patalpinti ramioje, tylioje aplinkoje. Tai uztrunka
mazdaug 10-15 min. Kol néra pasiektas didziausias raminamasis poveikis, negalima pradeéti jokios
procediiros ar skirti kity vaisty.

Procediiry ir prabudimo metu gyviing reikia laikyti Siltoje ir pastovios temperattros patalpoje.

Akis biitina apsaugoti atitinkamu lubrikantu.

Nervingiems, agresyviems ir susijaudinusiems gyviinams prie$ naudojant veterinarinj vaistg reikia
leisti nurimti.

Sergantys ar nusilp¢ Sunys bei katés medetomidinu gali biiti premedikuojami prie§ bendraja anestezija
tik jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Apdairiai medetomiding reikia naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy ligomis, taip pat
vyresniems bei silpnos sveikatos. Prie§ naudojima reikia istirti kepeny ir inksty funkcijas.

Norint sutrumpinti atsibudima po anestezijos ar sedacijos, Sedin poveikj galima panaikinti alfa-2
antagonistais, pvz., atipamezoliu.

Atipamezolis nepanaikina ketamino veikimo. Kadangi vienas ketaminas gali sukelti traukulius, alfa-2
antagonistus reikia naudoti ne anksc¢iau kaip 30-40 min. po ketamino naudojimo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirksStus ar prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg, bet NEGALIMA VAIRUOTI, nes vaistas gali sukelti sedacijg ar kraujo
spaudimo pakitimus.

Reikia vengti salycio su oda, akimis ar gleivine.

Patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

UzterStus drabuZius, kurie tiesiogiai lie¢iasi su oda, reikia nusivilkti.

Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia skalauti dideliu kiekiu $varaus vandens. Jei pasireiskia
simptomai, reikia kreiptis j gydytoja.

Neéscios moterys vaistg turi naudoti ypatingai apdairiai ir nejsiSvirksti, nes vaisto patekus j sistemine
kraujotaka gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Patarimas gydytojui:
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medetomidinas yra o,-adrenoreceptoriy agonistas, kuris po absorbcijos gali sukelti nuo dozés
priklausancig sedacija, kvépavimo slopinimg, bradikardijg, hipotenzija, burnos dzitivimg ir
hiperglikemijg. Taip pat buvo uzregistruota ventrikulinés aritmijos atvejy. Kvépavimo ir kraujotakos
sutrikimai turi biiti gydomi simptomiskai.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas, todél negalima naudoti

vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Naudojant su kitais centring nervy sistema slopinanciais vaistais, tikétina, kad kity vaisty poveikis bus
sustiprinamas. Todél biitina koreguoti dozes.

Medetomidinas pasizymi stipriu anestezija palaikanciu poveikiu.

Medetomidino poveikj galima sumazinti naudojant atipamezolj.

Negalima naudoti kartu su simpatikomimetiniais aminais ar sulfonamidais bei trimetoprimu.

Perdozavimas

Perdozavus pailgéja sedacijos ar anestezijos trukmé. Kai kuriais atvejais gali sutrikti kraujotaka ar
kvépavimas. Siuos perdozavimo simptomus galima sumazinti naudojant alfa-2 antagonistus, pvz.,
atipamezolj, pries tai nustacius, kad sedacijos nutraukimas gyviinui nebus pavojingas (atipamezolis
nepanaikina ketamino poveikio, kuris naudojamas vienas gali sukelti priepuolius Sunims ir spazmus
katéms). Alfa-2 antagonistus reikia naudoti ne anksc¢iau kaip po 30—40 min. naudojus ketaming.
Atipamezolio hidrochloridg reikia Svirksti j raumenis: Sunims atipamezolio doz¢ yra penkis kartus,
katéms — 2,5 kartus didesné nei panaudoto medetomidino hidrochlorido (ng/kg). Atipamezolio
hidrochlorido 5 mg/ml tirpalo Sunims reikia §virksti tokj patj kiekj, kiek buvo $virksta medetomidino
tirpalo, katéms reikia skirti pus¢ naudoto kiekio.

Bradikardijai panaikinti i§laikant sedacija, galima naudoti atroping.

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

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2024-06-14

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydis:
1 buteliukas su 10 ml injekcinio tirpalo.

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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