PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Medeson 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:

Medetomidini hydrochloridum............................. 1,0 mg
(odpovida 0,85 mg medetomidinum)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kovalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg
Chlorid sodny
Voda pro injekci

Ciry a bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

- Sedace pro usnadnéni manipulace se zvifaty behem klinického vySetieni.
- Premedikace pted celkovou anestezii.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim, onemocnénim dychacich cest
nebo poruchou jater ¢i ledvin.

Nepouzivat v piipad€ obstrukéni poruchy traviciho traktu (napf. torze zaludku, nepriichodnost stiev ¢i
obstrukce jicnu).

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s diabetes mellitus.

Nepouzivat u zvitrat v Soku, vyhublych nebo siln¢ oslabenych.

Nepouzivat u zvifat s o¢nimi problémy, pro které by mohlo byt zvyseni nitroo¢niho tlaku nebezpec¢né.
Nepodavat u zvirat se sympatomimetiky nebo sulfonamidy a trimethoprimem.

Viz bod 3.7.

3.4  Zvlastni upozornéni



Medetomidin nemusi zajistit analgezii po celou potifebnou dobu, pii bolestivych zakrocich je proto
tieba zvazit podani dalsiho analgetika.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

Pred aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku k sedaci nebo navozeni celkové anestezie by mélo byt
kazdé¢ zvife klinicky vySetieno.

Pti pouziti veterinarniho 1écivého piipravku pro premedikaci je nutné davku anestetika odpovidajicim
zplsobem snizit a titrovat podle odezvy vzhledem ke zna¢né variabilit€ v potfebé anestetik mezi
zvitaty. Pred pouzitim jakékoliv kombinace s dal§imi veterinarnimi léCivymi pfipravky je nutno se
fidit upozornénimi a kontraindikacemi uvedenymi v textu o pfipravku téchto veterindrnich lé¢ivych
pripravku (v pribalové informaci).

Medetomidin mize zplsobit respirac¢ni depresi. V téchto piipadech miize byt vhodné zajistit manualni
ventilaci a podani kysliku.

U velkych plemen pst nepouzivejte vyssi davky medetomidinu. Pozornost by méla byt vénovana
kombinaci medetomidinu s dal§imi anestetiky nebo sedativy pro jeho zndmy anestetikum Settici
ucinek. Zvitata musi byt nala¢no 12 hodin pfed podanim anestezie.

Zvite by mélo byt umisténo v klidném a tichém prostiedi, dokud sedace nedosahne maximalniho
ucinku. Sedace nastupuje béhem 10-15 minut. Nezahajujte zadné zakroky a nepodavejte dalsi 1€ky
pred dosazenim maximalni sedace.

Osetiena zvitrata udrzujte v teple pii konstantni teploté jak béhem vlastniho zakroku, tak béhem
zotavovani. Zvraceni a perianesteticky reflux mohou pfilezitostné vést k regurgitaci zaludecniho
obsahu do dutiny ustni.

Kviili snizenému toku slz by o¢i mély byt chranény vhodnym lubrikantem (vhodna o¢ni mast nebo
roztok umglych slz).

Pted zahajenim aplikace veterindrniho 1é¢ivého pripravku by zvifatim mélo byt umoznéno se zklidnit.

Medetomidin by mél byt pouzit k premedikaci pied navozenim a udrzovanim celkové anestezie u
nemocnych a oslabenych psi a koc¢ek pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika.

Pozornost by mé¢la byt vénovana pouziti medetomidinu u zvitat s kardiovaskularnim onemocnénim, u
zvirat pokrocilého veku nebo celkove §patného zdravotniho stavu. Pred pouzitim by méla byt
posouzena funkce jater a ledvin.

Pro zkraceni doby zotaveni po anestezii nebo sedaci Ize ucinek veterindrniho 1é¢ivého piipravku zrusit
podanim alfa-2-antagonisty, jako je napf. atipamezol.

Atipamezol nerusi ¢inek ketaminu. Protoze ketamin samotny mize u pst a ko¢ek vyvolavat kiece,
nemély by byt alfa-2-antagonisté podavany diive nez 30-40 min po podani ketaminu. Je tfeba vzit v

uvahu, Ze bradykardie miiZe pfetrvavat po zruseni Gi¢inku veterinarniho 1€¢ivého ptipravku.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni lé¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterindrni 1éCivy pripravek je sedativum. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke kontaktu s kiizi,
oc¢ima, sliznicemi ani k samoinjekeci.

V piipadé ndhodného kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kizi nebo o¢ima oplachnéte velkym
mnozstvim Cisté vody. Odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. Pokud
se objevi ptiznaky, vyhledejte 1€katfskou pomoc.



V pripadé¢ nahodného poziti nebo sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned
Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k sedaci a zménam krevniho tlaku.

Tehotné Zzeny by mély s veterinarnim lécivym ptipravkem zachazet se zvlastni opatrnosti, aby nedoslo
k samopodani. Po ndhodné systémové expozici mize dojit ke kontrakcim délohy a poklesu krevniho
tlaku plodu.

Pro Iékate:

Medetomidin je agonista alfa2-adrenergnich receptord. Ptiznaky po absorpci mohou zahrnovat klinické
ucinky jako je na davce zavisla sedace, respirani deprese, bradykardie, hypotenze, sucho v tstech
a hyperglykémie. Byly hlaSeny rovnéz komorové arytmie. Respira¢ni a hemodynamické priznaky by
mély byt léCeny symptomaticky.

Zv14astni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné Bradykardie, srde¢ni blokdda 1. stupné, srde¢ni blokada 2.
stupn&, extrasystola, hypertenze!, hypotenze', sniZeny
srde¢ni vydej, onemocnéni koronarni arterie’, srde¢ni
deprese?

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):
Zvraceni*

Plicni edém, respiraéni deprese’
Cyanoza, hypotermie

Polyurie

Zvysena citlivost na zvuk, svalovy ties, prodlouzena sedace,
prodlouzené zotaveni®

Hyperglykémie®

Bolestivost v misté injek¢niho podani

Krevni tlak se po podani zpocatku zvysi a poté se vrati k norméalu nebo mirné pod normal.
2Vazokonstrikce vénéitych tepen.

3Muze byt indikovana manudlni ventilace a podani kysliku. Atropin miize zvysit srdeéni frekvenci.
“Nekteti psi a vétSina kocek zvraci béhem 5-10 minut po injekci. Kocky mohou zvracet také pti
zotavovani.

Byl hlasen navrat sedace po po¢ate¢nim zotaveni.

Reverzibilni hyperglykémie zpiisobena poklesem vylu¢ovani inzulinu.

U psii s zivou hmotnosti nizsi nez 10 kg se mohou vySe uvedené nezadouci t¢inky vyskytovat castéji.
Hlaseni nezadoucich ucinkt je dalezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. HlaSeni
je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’ drziteli rozhodnuti o registraci,
nebo jeho mistnimu zastupci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouiziti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.



Btezost a laktace:
Pouziti neni doporucovano beéhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Pii souCasném podani s ostatnimi latkami tlumicimi centrdlni nervovou soustavu lze ocekavat
vzajemnou potenciaci u¢inku, takze je tfeba vhodné upravit davky.

Medetomidin mé vyrazné Setiici icinky na spotebu anestetik (viz bod 3.5 tohoto SPC).

Dévka sloucenin, jako je propofol a t€kava anestetika, by méla byt odpovidajicim zptisobem sniZena.
Utinek medetomidinu lze zvratit podanim atipamezolu.

Bradykardii lze Céastecné predejit podanim anticholinergika alespoii 5 minut pfedem. Jeho podani
soucasn¢ s medetomidinem nebo po ném vsak mize vést k nezadoucim kardiovaskularnim ucinktim.

3.9 Cesty podani a davkovani

Psi: Intramuskularni nebo intraven6zni podani
Kocky: Intramuskuldrni, intraven6zni nebo subkutdnni podani

Pro zajiSténi spravného podani pozadované davky musi byt pouzity vhodné kalibrované stiikacky. To
je zvlasté dulezité u podavani malych objemu.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Psi:

K navozeni sedace:

Je tfeba aplikovat 10-80 pg medetomidin-hydrochloridu/kg zivé hmotnosti, tj. 0,1-0,8 ml veterinarniho
lécivého ptipravku/10 kg zivé hmotnosti.

Maximalni ucinek se dostavi béhem 15-20 minut. Klinicky ucinek zavisi na davce a trva 30 az 180
minut.

K premedikaci:
Je tfeba aplikovat 10—40 pg medetomidin-hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti, tj. 0,1-0,4 ml veterinadrniho

[é¢ivého pripravku/10 kg zivé hmotnosti. Piesnd davka zavisi na kombinaci pouzitych 1ékti a jejich
davkach.

Davku je tfeba ptizptsobit typu a délce chirurgického vykonu, temperamentu a hmotnosti zvitete.
Premedikace medetomidinem signifikantné snizi potiebnou davku léCiva indukujicitho anestezii a
tékavého inhalacniho anestetika potfebného k udrzeni anestezie. VSechny latky pouzité k indukci nebo
udrzeni anestezie je tfeba podavat jen v davce potfebné k dosazeni U¢inku. Pied pouzitim jakékoliv
kombinace s dal$imi pfipravky je nutno se fidit informacemi uvedenymi v textech téchto pfipravki (v
pribalové informaci). Viz také bod 3.5

Kocky:

K navozeni sedace:

Je treba aplikovat 50-150 pg medetomidin-hydrochloridu/kg Zzivé hmotnosti, tj. 0,05-0,15 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku/kg zivé hmotnosti.

K premedikaci:
Je tieba aplikovat 80 pg medetomidin-hydrochloridu/kg zivé hmotnosti, tj. 0,08 ml veterinarniho

1é¢ivého pripravku/kg zivé hmotnosti.

Pomoci nize uvedené tabulky urcite spravné davkovani na zakladé zivé hmotnosti.

Psi Kocky
Ziva hmotnost Sedace (ml) Premedikace Sedace Premedikace
(kg) (ml) (ml) (ml)
1 0,01-0,08 0,01-0,04 0,05-0,15 0,08




2 0,02-0,16 0,02-0,08 0,10-0,30 0,16
3 0,03-0,24 0,03-0,12 0,15-0,45 0,24
4 0,04-0,32 0,04-0,16 0,20-0,60 0,32
5 0,05-0,40 0,05-0,20 0,25-0,75 0,40
6 0,06-0,48 0,06-0,24 0,30-0,90 0,48
7 0,07-0,56 0,07-0,28 0,35-1,05 0,56
8 0,08-0,64 0,08-0,32 0,40-1,20 0,64
9 0,09-0,72 0,09-0,36 0,45-1,35 0,72
10 0,10-0,80 0,10-0,40 0,50-1,50 0,80
12 0,12-0,96 0,12-0,48
14 0,14-1,12 0,14-0,56
16 0,16-1,28 0,16-0,64
18 0,18-1,44 0,18-0,72
20 0,20-1,60 0,20-0,80
25 0,25-2,00 0,25-1,00
30 0,30-2,40 0,30-1,20
40 0,40-3,20 0,40-1,60
50 0,50-4,00 0,50-2,00

vvvvv

Zatku lze propichnout max. 50krat.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadech pfedavkovani jsou hlavnimi pfiznaky dlouhotrvajici anestezie nebo sedace. V nékterych
pfipadech se mohou objevit i U¢inky na kardiorespirac¢ni systém. V takovém pripadé se doporucuje
podani alfa-2-antagonisty, naptiklad atipamezolu, pokud ovSem zruseni sedace nebude pro zviie
nebezpecné (atipamezol neblokuje Ucinky ketaminu, ktery pii samostatném pouziti mize vyvolavat
kfe¢e u pst a kocek). Podani alfa-2-antagonisti by nemélo byt diive nez 30-40 minut po podani
ketaminu.

Kardiovaskularni a/nebo respiracni selhani by mélo byt 1é¢eno symptomaticky s moznosti zajisténi
umélé ventilace.

Atipamezol-hydrochlorid se podava intramuskuldrné¢ v téchto davkach: u pst 5ti ndsobek a u kocek
2,5nasobek ptedchozi davky medetomidin-hydrochloridu (v pg/kg zivé hmotnosti). Atipamezol-
hydrochlorid 5 mg/ml se podava u pst ve stejném objemu jako medetomidin-hydrochlorid, u kocek se
podava poloviéni objem. Pokud je nezbytné eliminovat bradykardii, ale zachovat sedativni ucinek, lze
pouzit atropin.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNOSCMI1
4.2 Farmakodynamika

Medetomidin je sedativum s analgetickymi a myorelaxacnimi G¢inky. Je selektivnim agonistou alfa-2-
adrenergnich receptorl, k nimz se vaze s vysokou afinitou. Aktivace té€chto receptort tlumi sekreci a
obrat noradrenalinu v centralni nervové soustavé, coz se projevuje formou sedace, analgezie a
bradykardie. Na periferni tirovni medetomidin zptisobuje vazokonstrikci stimulaci post-synaptickych
alfa-2-adrenergnich receptori, coz zpiisobuje prechodnou hypertenzi. Krevni tlak se i pii stfedn¢ silné
hypotenzi vraci k normalnim hodnotam béhem 1 az 2 hodin. Dechova frekvence mtze byt docasné
sniZena.

Trvani a hloubka sedace a analgezie zavisi na podané davce. Pii maximalnim G¢inku je zvite relaxované
a nereaguje na vnéjsi podnéty. Medetomidin plsobi synergicky s ketaminem a opiaty, naptiklad
fentanylem, coz zesiluje uc¢inek anestezie. Pti jeho pouziti se také snizuje potfebna davka t€kavych
inhalacnich anestetik (napf. halotanu). Krom¢ sedativnich, analgetickych a myorelaxa¢nich vlastnosti
medetomidin také vyvolava hypotermii a mydriazu, inhibuje slinéni a tlumi motilitu stiev.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnim podani je medetomidin rychle a t¢mét tuplné vstieban v misté injekéniho podani a
jeho farmakokinetika je velmi podobna jako pfi intravendéznim podani. Maximalni plazmatické
koncentrace jsou dosazeny do 15-20 minut. Odhadovany plazmaticky polocas ¢ini 1,2 hodiny u pst a
1,5 hodiny u ko¢ek. Medetomidin je odbouravan hlavné oxidaci v jatrech, malé mnozstvi je eliminovano
metylaci v ledvinach. Metabolity jsou primarné vylu¢ovany mo¢i.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chrdnéna pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky z ¢irého skla typu I. Lahvi¢ky jsou uzavieny zatkou z bromobutylové pryze a uzaviené
hlinikovym pertlem.

Velikosti balen:

- Kartonova krabice s 1 injekéni lahvickou o obsahu 10 ml

- Kartonova krabice s 5 injek¢nimi lahvickami o obsahu 10 ml
- Kartonova krabice s 6 injekénimi lahvickami o obsahu 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Industrial Veterinaria, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/044/16-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 08/06/2016

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravk
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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