POVZETEK GLAVNIH ZNA CILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Sedator 1,0 mg/ml raztopina za injiciranje zakeain pse
2. KAKOVOSTNA IN KOLI CINSKA SESTAVA

En ml raztopine za injiciranje vsebuije:
Zdravilna u ¢inkovina:
Medetomidinijev klorid 1,00 mg
(kar ustreza 0,85 mg medetomidina)

Pomozne snovi:

Metilparahidroksibenzoat (E 218) 1,00 mg

Propilparahidroksibenzoat (E 216) 0,20 mg
Za celoten seznam pomoZznih snovi, glejte poglavie 6

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.
Bistra in brezbarvna sterilna vodna raztopina.

4. KLINI CNI PODATKI

4.1.  Ciljne Zivalske vrste

Pes, maéka.

4.2. Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Pri psih in mackah:

Sedacija za lazjo obravnavo. Premedikacija preassiol anestezijo.

Pri mackah:

V kombinaciji s ketaminom za splo$no anestezijtratke manjSe kirurSke posege.

4.3. Kontraindikacije

Ne uporabite pri Zivalih s:

- hudimi sgnimi oboleniji ali boleznimi dihal ali oslabljeninmetbvanjem jeter ali ledvic.

- z mehanskimi motnjami prebavil (torzija ZelodekeXienja, obstrukcija poZiralnika).

- sladkorno boleznijo.

- ne uporabite pri Zivalih, ki so v Soku, mr3aliealo izrpane.

Ne uporabljajte stasno s simpatikomimetimi amini.

Ne uporabite v primeru presitljivosti za zdravilno tinkovino ali za katero koli pomoZzno snhov.
Ne uporabljajte pri Zivalih z&esnimi oboleniji, kjer bi bil poviSan intraokulattak lahko Skodljiv.
Glejte tudi poglavje 4.7

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Medetomidin lahko ne nudi analgezije tekom celotntegjanja sedacije, zato je potrebno razmisliti 0
dodatni analgeziji za bale posege.



4.5, Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Pred uporabo zdravil za uporabo v veterinarski siedza sedacijo in/ali sploSho anestezijo moramo
vse Zzivali kliniéno pregledati. Pri psih ¥gh pasem ne uporabljamo visjih odmerkov medetonadi
Pri kombinaciji medetomidina z drugimi anestetikissdativi (naprimer ketamin, tiopental, propofol,
halotan) je potrebna previdnost, zaradi njegovemagmbnegadinka vatevanja anestetika.
Odmerek anestetika moramo temu ustrezno znizéitrirati glede na odziv zaradi pomembne
variabilnosti v potrebah med bolniki. Pred uporabaterekoli kombinacije je treba prétii in

upostevati opozoarila in kontraindikacije v navadlitirugih zdravil.

Zivali 12 ur pred anestezijo ne smejo jesti.

Zival naj bo v mirnem in tihem okolju, da sedadj@seZe svoj naj§ ucinek. To traja priblizno 10
do 15 minut. S posegom ne smemébetianiti ne smemo dajati drugih zdravil, doklerdeseZzemo
najvesje sedacije.

Obravnavane Zivali naj bodo na toplem in pri stegniperaturi, tako med posegom kot med
prebujanjem. @ za&itimo z ustreznim lubrikantom.

PrestraSenim, agresivnim ali vznemirjenim Zivalimramo omoggiti, da se pred uvedbo zdravljenja
umirijo.

Bolne in oslabele pse in ke premediciramo z medetomidinom pred indukcijezdrZzevanjem
sploSne anestezije le na podlagi ocene razmerjavagdnjem in koristmi.

Pri uporabi medetomidina pri Zivalih £80-Zilnimi boleznimi ali pri starejSih Zivalih irvalih
slabega zdravja, je potrebna previdnost. Pred bpargoramo ovrednotiti delovanje ledvic in jeter.
Medetomidin lahko povzkd depresijo dihanja in v takih primerih Zivalérmo predihavamo in ji
dajemo Kkisik.

Za skrajSanj€asa prebujanja po anesteziji ali sedaciji lahkioek zdravila izniimo z dajanjem alfa-
2 antagonista, naprimer, atipamezola ali johimbiter. lahko ketamin sam povatikrce, alfa-2
antagonistov ne smemo dajati prej kot 30 do 40 thpowdajanju ketamina. Za navodila o odmerjanju,
glejte poglavje 4.10.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

V primeru nenamernega zauZzitja ali samo-injiciresgaakoj posvetujte z zdravnikom in mu pokaZzite
navodila za uporabo, in NE VOZITE, saj lahko pritesedacije in sprememb krvnega tlaka.
Pazite, da zdravilo ne pride v stik s kozé&mnbali sluznicami.

Izpostavljeno koZo po stiku nemudoma sperite Zeelode.

Slecite kontaminirano obleko, ki je v neposrednékuss koZo.

V primeru sléajnega stika zdravila Zmi, temeljito sperite s svezo vodoe se pojavijo simptomi,
se posvetujte z zdravnikom.

Ce z zdravilom ravnajo nogeice, je potrebna posebna previdnost, da ne padsacho-injiciranja. V
primeru samo-injiciranja se pojavijodkmaternice in znizan fetalni krvni tlak.

Nasvet zdravnikom: Medetomidin je alfa2-adrenorémesi agonist, simptomi po absorpciji lahko
vkljucéujejo Klinicne winke, naprimer, sedacijo, ki je odvisna od odmerkaoro dihanja,
bradikardijo, hipotenzijo, suha usta in hiperglikgmPora:ali so tudi o prekatnih motnjahésrega
ritma. Respiratorne in hemodinamske simptome zdrawimptomatsko.

4.6. NeZeleni dinki (pogostost in resnost)

Bradikardija z atrioventrikularnim blokom (1. in &opnje) in obasnimi ekstrasistolami.
Vazokonstrikcija koronarnih zil. ZmanjSan minutmilwvmen srca. Takoj po dajanju se krvni tlak
poviSa, zatem pa se povrne na normalno vrednosektiliko pod njo. Nekateri psi in #i@a mak
bodo 5 do 10 minut po vbrizganju bruhali. 8%a lahko bruhajo tudi med zbujanjem. Pri nekaterih
Zivalih so belezili obutljivost za glasne zvoke.

OpaZzamo lahko povano diurezo, hipotermijo, zavoro dihanja, ciandmielino na mestu vbrizganja
in miSi¢ni tremor. V posameznih primerih se pojavi revaiadhiperglikemija zaradi zavore
sproganja insulina. Po uporabi medetomidina so palidudi o pljiwnem edemu kot redkem



nezelenem tinku.

Ob zavori krvnega obtoka in dihanja bo morda indied ré&no predihavanje in dodatek kisika.
Atropin lahko poviSa gno frekvenco.

Psi s telesno maso, niZjo od 10 kg, so lahko bmlgdtni za omenjene nezZeleninke.

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nespsti

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacijehilia ugotovljena, zato zdravila ne smemo uporéblja
v obdobju brejosti in laktacije.

4.8. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in drige oblike interakcij

Sadasha uporaba drugih zdravil, ki zaviralno delupggoosredniji Zigni sistem, lahko krepidinek
ene ali druge zdravilnetinkovine. Odmerke moramo ustrezno prilagoditi.

Medetomidin ima poudarjercinek vakevanja anestetika. Glejte tudi poglavje 4.5.

Uc¢inkom medetomidina lahko nasprotuje dajanje atipant@eali johimbina. Glejte tudi poglavje
4.10.

4.9. Odmerjanje in pot uporabe

Zdravilo je namenjeno:

Psi: Intramuskularno ali intravensko.

Macke: Intramuskularno.

Priporaizamo uporabo ustrezne brizge z merilno lestvic@atptovimo téno odmerjanje, kadar
dajemo majhne volumne.

Psi:

Za sedacijo dajemo 750 pg medetomidinijevega kiorid ali 1000 pug medetomidinijevega klorida
i.m. na kvadratni meter telesne povrsine. Za éltdo pravilnega odmerjanja na podlagi telesne mase
uporabite spodnjo tabelo.

Najvesji ucinek dosezemo v roku 15 do 20 minut. Kéimi u¢inek je odvisen od odmerka in traja 30
do 180 minut.



Odmerjanja zdravila v ml in ustrezne kitie medetomidinijevega kloridapg/kg telesne mase:

Telesna masa intravensko ustreza intramuskularng ustreza gg/kg t.m.)
(kg) dajanje (ml) (ng/kg t.m.) dajanje (ml) T
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 odmerjamo 10 do 40 pg medetonjaiaga klorida na kg telesne mase, kar ustreza
0,1 do 0,4 ml zdravila na 10 kg telesne maseéniTodmerek je odvisen od kombinacije uporabljenih
zdravil in odmerjanja drugih zdravil (drugega zdiav Odmerek moramo nadalje prilagoditi vrsti
operacijskega posega, trajanju posega idaoaer telesni masi bolnika. Premedikacija z
medetomidinom bo pomembno zniZala potrebno odmjerjadukcijskega sredstva in tudi potrebo po
inhalacijskem anestetiku za vzdrZzevanje anesté#fa.anestetha sredstva za indukcijo in
vzdrZzevanje moramo dajati glede rianek. Pred uporabo kakrdnihkoli kombinacij morameyiti

in upoStevati navodila za uporabo drugih zdravigjte tudi poglavje 4.5.

Macke:

Za zmerno-globoko sedacijo in krotitev ¢kRaodmerjamo 50 do 150 pg medetomidinijevega klofiga
t.m. (kar ustreza 0,05 do 0,15 ml zdravila/kg t.m.)

Za anestezijo odmerjamo 80 pg medetomidinijevegdadd /kg t.m. (kar ustreza 0,08 ml zdravila/kg
t.m.) in 2,5 do 7,5 mg ketamina/kg t.m.. Z uporédga odmerjanja anestezija nastopi v 3 do 4 minutah
in jasno traja 20 do 50 minut. Za daljSe posedeciga dajanje ponoviti z uporabo polovicéataega
odmerka (to je 40 ug medetomidinijevega klorida {kstreza 0,04 ml zdravila/kg t.m.) in 2,5 do 3,75
mg ketamina/kg t.m.) ali samo 3,0 mg ketamina/ikg.tAlternativno lahko pri daljSih posegih
anestezijo podaljSamo z uporabo inhalacijskih ¢exdgzoflurana ali halotana, s kisikom ali
kisikom/dusikovim oksidom. Glejte poglavje 4.5.

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

V primeru prevelikega odmerjanja so glavni znakil@{Eana anestezija ali sedacija. V nekaterih



primerih se pojavijo kardiorespiratorni simptoma Zdravljenje teh kardiorespiratornitinkov
prevelikega odmerjanja pripaf@mo dajanje alfa-2 antagonist, haprimer, atipangeabljohimbinas
pridrzkom, da izriienje sedacije za bolnika ni nevarno (atipamezatmi&i ucinkov ketamina, ki lahko
povzrai epileptine napade pri psih inde pri makah, kadar ga uporabljamo samega). Alfa-2
antagonistov ne smemo dajati prej kot 30 do 40 hpowketaminu.

Uporabite atipamezol klorid 5 mg/ml intramuskulapropsu v enakem volumnu kot to zdravilo, pri
maki uporabite polovini volumen. Potrebni odmerek atipamezol kloridapsih ustreza 5-krathnemu
odmerku medetomidinijevega klorida v mg, danemulpoelno, in pri méah 2,5-krathemu odmerku.
Ce je ob bradikardiji nujno povisaticsro frekvenco, obenem pa tudi ohraniti sedacijokdah
uporabimo atropin.

4.11. Karenca
Ni smiselno.
5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: sedativi in analgetiki.
Oznaka ATC vet: QNO5CM91

5.1. Farmakodinamine lastnosti

Zdravilna «inkovina zdravila je (R,S)-4-[1-(2,3-dimetilfenitil)]-imidazol-hidroklorid (INN:
Medetomidin), sedativna spojina z analgetini in miSicno-sprogujocimi lastnostmi. Medetomidin
je selektivni, specifini in zelo &inoviti alfa-2-receptor agonist. Aktivacija alfa-@&ceptorjev
povzraii zmanjSanje spr@édnja in in obrata noradrenalina v osrednjeméeiju, kar povzréi
sedacijo, analgezijo in bradikardijo. Periferno etenidin povzréa vazokonstrikcijo prek
stimulacije postsinagtnih alfa-2 adrenoreceptorjev, kar powdrprehodno arterijsko hipertenzijo. V
roku 1 do 2 ur arterijski krvni tlak pade nazaj ermotenzivno ali blago hipotenzivno ob#pe.
Frekvenca dihanja je lahko prehodno zmanjSana. i@doin trajanje sedacije in analgezije sta
povezana z odmerkom. Pri medetomidinu opaZajo @lmbsedacijo in umiritev, z zmanjSano
okXutljivostjo za okoljske draZljaje (zvok, ipd.). Memidin deluje sinergistho s ketaminom in
opiati, naprimer, s fentanilom, kar ima za posledioljSo anestezijo. Medetomidin zmanjSa &alb
inhalacijskin anestetikov, naprimer halotana. Polsgjih sedativnih, analgétiih in misino-
relaksacijskih lastnosti medetomidin kaze tudi bdpmicne in midriattne Wwinke, zavira slinjenje in
zmanjSa motilnostrevesa.

5.2. Farmakokinetiéni podatki

Po intramuskularnem dajanju se medetomidin hitrskioraj popolnoma absorbira z mesta injiciranja,
farmakokinetika je zelo podobna kot pri intravemskdajanju. Najv&je plazemske koncentracije
dosega v roku 15 in 20 minut. Plazemski razpol@asije 1,2 uri pri psih in 1,5 ure pri thah.
Medetomidin se w#noma oksidira v jetrih, manj3a kéiiha pa se metilira v ledvicah. Presnovki se
izlo¢ajo predvsem z urinom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

Metilparahidroksibenzoat (E 218)
Propilparahidroksibenzoat (E 216)
Natrijev klorid

Klorovodikova kislina (za prilagoditev pH)
Natrijev hidroksid (za prilagoditev pH)



Voda za injekcije.
6.2. Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zileane smemo meSati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3. Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajteta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranjuwsg ovojnine: 28 dni.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo ne sme zmrzniti.

6.5.  Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla z 1 vialo iz brezbarvnega stekla tipa | $®ali 20 ml raztopine za injiciranje, s halogani
gumijasto zaporko tipa I, preveno s teflonom, in z aluminijastim pokkdom.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje negabljenega zdravila ali odpadnih snovi

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterkiaredicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalninnegdpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel,
Nizozemska

Tel.: + 31 497 544300

Faks: + 31 497 544302

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET
MR/V/0312/001

9. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET
24.02.2012

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA
27.10.2011

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE



