SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Medeson 1 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje:

U&inna latka:

Medetomidini hydrochloridum ............................. 1,0 mg
(zodpoveda 0,85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) ...cocveiiiieiiieiieeeeeeee 1,0 mg
Propylparab@n ..........ccccvecvieviieriieniecieceeee e 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry a bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Psy a macky:
- Sedacia na ul'ahCenie manipulacie so zvieratami pocas klinickych vysSetreni.
- Premedikacia pred celkovou anestéziou.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u zvierat so zavaznym kardiovaskularnym ochorenim, respiranym ochorenim alebo
poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek.

Nepouzivat' v pripadoch obstrukénych portch gastrointestindlneho traktu (ako napr. torzia zaludka,
upchatie, obstrukcia pazeraka).

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektora pomocnt latku.
Nepouzivat' u zvierat s diabetom mellitus.

Nepouzivat' u zvierat v stave Soku, vychudnutosti alebo zavazného oslabenia.

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré maju problémy s ocami, u ktorych by zvysenie vnutroo¢ného tlaku mohlo
mat’ $kodlivy Géinok.

Nepodavat’ subezne so sympatomimetikami alebo sulfénamidmi a trimetoprimom.

Pozri Cast’ 4.7.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Medetomidin nemusi poskytovat’ analgéziu pocas celej doby sedacie, preto je potrebné zvazit podanie
doplnkovych analgetik pri bolestivych chirurgickych zakrokoch.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred pouzitim veterinarnych liekov na sedaciu a/alebo celkovu anestéziu sa ma u vsetkych zvierat
vykonat’ klinické vysetrenie.

Ked’ sa liek pouziva na premedikaciu, davka anestetika sa ma primerane znizit’ a titrovat’ do vzniku
odozvy z dovodu velkej variability potrebného mnozstva u jednotlivych pacientov. Pred pouzitim
ktorejkol'vek kombinacie je potrebné zohl'adnit’ vSetky upozornenia a kontraindikacie v produktovej
literatire danych liekov.

Medetomidin méze vyvolat’ respiracnu depresiu, v takychto pripadoch sa méze vyzadovat’ manualna
ventilacia a podanie kyslika.

U velkych plemien psov je potrebné vyhnut’ sa vy$sim ddvkam medetomidinu. ZvysSena opatrnost’ je
potrebna pri kombinovani medetomidinu s inym anestetikami alebo sedativami pre ich vyrazne Setriaci
anesteticky ucinok.

Zvieratam sa nema podavat’ potrava 12 hodin pred anestéziou.

Zvierata sa maju umiestnit’ na tiché a pokojné miesto, aby sedacia mohla dosiahnut’ svoj maximalny
ucinok. To trvd asi 10-15 mintt. Nezacinajte Ziadny ukon ani nepodavajte iné lieky, kym sa
nedosiahne maximalny upokojujuci ucinok.

Osetrované zvierata je potrebné udrziavat’ v teple a pri konStantnej teplote, aj pri zakroku aj pri
zotavovani sa z anestézie. Zvracanie a perianesteticky reflux mozu prilezitostne viest’ k regurgitacii
zalido¢ného obsahu v tstach.

Z dovodu znizeného slzného toku by mali byt o¢i chranené vhodnym lubrikantom (vhodna oftalmicka
mast’ alebo umely roztok na slzy).

Zvieratd sa maju nechat’ upokojit’ eSte pred zaciatkom lieCby.

Chor¢ a oslabené psy a macky sa maji premedikovat’ medetomidinom pred zavedenim a udrziavanim
celkovej anestézie na zaklade vyhodnotenia pomeru prinosu a rizika.

Opatrnost’ je potrebna pri pouziti medetomidinu u zvierat s kardiovaskularnym ochorenim, u starych
zvierat a u zvierat v zlom celkovom zdravotnom stave. Pred pouZzitim sa ma vyhodnotit' funkcia
pecene a obliciek.

Na skratenie ¢asu zotavovania po anestézii alebo sedacii je mozné uc¢inok lieku zvratit’ podanim alfa-
2-antagonistu, napr. atipamezolu. Atipamezol nezvrati G¢inok ketaminu. PretoZze samotny ketamin
modze vyvolat’ kice u psov a maciek, alfa-2-agonista sa nema podat’ skor ako 30-40 min. po ketamine.

Je potrebné vziat’ do ivahy, ze bradykardia moze pretrvavat’ aj po reverzii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného pozitia alebo samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a osetrujicemu
lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo 3titok. NERIADTE MOTOROVE
VOZIDLO, pretoze sa moze dostavit’ sedacia a zmeny krvného tlaku.

Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou a zasiahnutia o¢i alebo sliznice.

Zasiahnutt kozu ihned’ oplachnite velkym mnozstvom vody.




Odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom styku s pokozkou.

V pripade nahodné¢ho zasiahnutia o¢i ich vyplachnite velkym mnoZstvom tecucej vody. Ak sa objavia
priznaky, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak s lickom manipuluje tehotna Zena, je potrebné osobitne dbat’ na to, aby nedoslo k samoinjikovaniu.
Po nahodnej systémovej expozicii sa mozu dostavit’ kontrakcie maternice a zniZeny tlak krvi plodu.

Odportcanie lekarovi:

Medetomidin je agonista alfa-2-adrenoreceptorov. Priznaky po absorpcii mézu zahrnat klinické
ucinky ako od davky zavisla sedacia, respiracna depresia, bradykardia, hypotenzia, sucho v tistach a
hyperglykémia. Boli zaznamenané¢ aj pripady ventrikularnych arytmii.

Respiracné a hemodynamické priznaky sa maju lieCit’ symptomaticky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnit’ nasledujice neziaduce reakcie:

- Kardiovaskularne G¢inky ako napr. bradykardia s atrioventrikularnym blokom (prvého a druhého
stupnia) a obcCas extrasystoly, vazokonstrikcia koronarnej artérie, znizeny vykon srdca a zvySeny tlak
krvi ihned’ po podani lieku (s naslednym navratom na normalne alebo mierne nizsie hodnoty).

- Niektoré psy a vac¢sina maciek vracia 5-10 minuat po injekcii. Macky moézu vracat’ poCas zotavovania
sa z anestézie.

- Pulmonarny edém, respirana depresia a cyandza, zvySena diuréza, hypotermia, citlivost’ na hlasné
zvuky, reverzibilna hyperglykémia v désledku potlacenia sekrécie inzulinu, bolest’ v mieste vpichu a
chvenie svalov.

V pripade kardiovaskularnej a respiracnej depresie je mozné indikovat’ umelé dychanie a podavanie
kyslika. Atropin moze zvysit' frekvenciu pulzu.

U psov stelesnou hmotnostou nizSou ako 10 kg sa modzu CastejSie vyskytnit' vysSie uvedené
neziaduce ucinky.

Boli hlasené pripady dlhsie trvajucej sedacie a opakovania sedacie po pociato¢nom zotaveni.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce U¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
- ¢asté (u viac ako u 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovena. Preto liek nepouzivajte
pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Pri stibeznom podéavani inych liekov s tlmivym uc¢inkom na centrdlny nervovy systém sa ma
predpokladat’ zosilnenie uc¢inku ktoréhokol'vek z liekov a ma sa vykonat’ prislusna uprava davky.
Medetomidin mé vyrazny anesteticky Setriaci uc¢inok (pozri Cast’ 4.5).

Davka zlacenin, ako je propofol a prchavé anestetika, by sa mala zodpovedajiicim spésobom znizit’.

Podanie atipamezolu méze antagonizovat’ G¢inky medetomidinu.



Bradykardii je mozné Ciasto¢ne predist’ podanim anticholinergickej latky vopred (minimélne o 5 mintit
skor); avSak podanie anticholinergickych latok na liecbu bradykardie sti¢asne s medetomidinom alebo
po sedécii s medetomidinom moze vyvolat’ neziaduce kardiovaskuldrne G¢inky.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku
Psy: intramuskularna alebo intravendzna injekcia.

Na sedéciu:
Liek sa podava v davke 10-80 pg metedomidiniumchloridu na kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,1-
0,8 ml na 10 kg zivej hmotnosti).

Maximalny ucinok sa dostavi v priebehu 15-20 minut. Klinicky t¢inok zavisi od davky a trva 30 az
180 minut.

Na premedikaciu:

Liek sa podava v davke 10-40 pg medetomidiniumchloridu na kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,1-
0,4 ml na 10 kg zivej hmotnosti). Presna davka zavisi od kombinacie pouzitych liekov a davkovania
ostatnych liekov.

Okrem toho sa davka ma prispdsobit typu chirurgického zakroku, dizke trvania zikroku,
temperamentu a hmotnosti pacienta. Premedikacia medetomidinom vyznamne znizuje davku latky na
vyvolanie narkozy a znizuje poziadavky na prchavé anestetikd na udrzanie anestézie. Je potrebné
podat’ celé mnozstvo anestetickych latok pouzitych na zavedenie a udrzanie anestézie, aby sa dosiahol
ucinok. Pred pouzitim ktorejkol'vek kombinacie je potrebné dodrzat’ pokyny a poziadavky uvedené v
produktove;j literature ostatnych liekov. Pozri tiez Cast’ 4.5.

Macky: intreamuskuldrna, intravendzna alebo subkutanna injekcia.

Na sedaciu:

Liek sa podava v davke 50-150 pg medetomidiniumchloridu na kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda
0,05-0,15 ml na kg zivej hmotnosti).

Na premedikéciu anestézie:

Liek sa podava v davke 80 pg medetomidiniumchloridu na kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,08 ml

na kg zivej hmotnosti).

Podla nasledujucej tabul’ky mézete urcit’ spravne davkovanie na zaklade telesnej hmotnosti.

Psy Macky
Ziva hm. Sedacia Premedikacia Sedacia Premedikacia
(kg) (ml) (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

Rychlost’ zavedenia anestézie je pomalsia, ked’ sa pouzije subkutanny sposob podania.

Musi sa pouzit' injekéna striekacka s vhodne delenou stupnicou, aby bolo mozné presne podat’
potrebny objem davky. To je zvlast’ dblezité pri injekénom podavani malych objemov.
Zatka moze byt bezpecne prepichnutéa az 50-krat.

4.10  Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak si potrebné

Hlavnymi priznakmi v pripade predavkovania st predizena anestézia alebo sedacia. V niektorych
pripadoch sa mézu vyskytnut' kardio-respiratné ucinky. Lie¢ba pozostava z podania alfa-2-
antagonistu, napr. atipamezolu, za predpokladu, Ze zvratenie sedacie nie je pre zviera nebezpetné
(atipamezol nedokaze zvratit' ucinky ketaminu, ktory pri pouziti osamote modze vyvolat zachvaty
kf¢ov u psov a pretrvavajuce kfée u maciek). Alfa-2-agonisty sa nemaju podavat’ skor ako 30-40
minut po podanim ketaminu.

Kardiovaskularne a / alebo respiracné poruchy sa maju liecit’ symptomaticky, aby sa zabezpecila
schopnost’ asistovanej ventilacie.

Atipamezoliumhydrochlorid sa podava intramuskulame v nasledovnych davkach: 5-nasobok
pociatocnej davky medetomidiniumchloridu podanej psom (pg/kg) a 2,5-nasobok pociato¢nej davky
podanej mackam. V pripade psov sa objem podaného atipamezoliumhydrochloridu 5 mg/ml rovna
objemu medetomidiniumchloridu, u maciek ma byt objem antagonistu rovny polovici podané¢ho
objemu medetomidiniumchloridu.

Ak je zivotne ddlezité odstranit’ vzniknuti bradykardiu ale zachovat’ sedaciu, moze sa pouzit’ atropin.

4.11 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: hypnotika a sedativa.
ATCvet kod: QNO5CMOI1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Medetomidin je sedativum s analgetickymi a myorelaxa¢nymi vlastnost'ami. Je to selektivny agonista
$pecificky pre a viazuci sa s vysokou afinitou na alfa-2-adrenergné receptory. Aktivacia tychto
receptorov indukuje a znizuje uvolfiovanie a premenu noradrenalinu v centralnom nervovom systéme,
¢o sa mé za ndsledok sedéciu, analgéziu a bradykardiu. Na periférnej irovni medetomidin vyvolava
vazokonstrikciu stimuldciou postsynaptickych alfa-2-adrenergnych receptorov, ktorda vyvolava
prechodnu hypertenziu. V priebehu 1 az 2 hodin sa tlak krvi vrati na normalne hodnoty alebo az k
miernej hypotenzii. Dychova frekvencia sa méze doCasne znizit'.



Trvanie a hibka sedicie a analgézie su zavislé od velkosti davky. Ked je Gi¢inok maximélny, zviera je
uvolnené a neodpoveda na externtl stimulaciu. Synergicky u¢inok medetomidinu s ketaminom alebo
opiatmi ako fentanyl vedie k lepSej anestézii. Pouzitie medetomidinu znizuje spotrebu prchavych
anestetik (ako napr. halotanu). Popri svojich sedativnych, analgetickych a myorelaxacnych
vlastnostiach medetomidin tiez vyvolava hypotermicky a mydriaticky ucinok, inhibuje tvorbu slin a
znizuje intestinalnu motilitu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani intramuskuldrnej injekcie sa medetomidin rychlo a takmer Uplne absorbuje v mieste
podania injekcie a jeho farmakokinetika sa vel'mi podoba farmakokinetike po intraven6znom podani.
Maximalna koncentracia v plazme sa dosiahne za 15 az 20 minat. Stanoveny plazmaticky polcas je u
psa 1,2 hodiny a u macky 1,5 hodiny. Medetomidin sa oxiduje prevazne v peCeni, malé mnozstvo sa
metyluje v oblickach. Metabolity sa vylu¢uji prevazne mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Metylparabén (E 218)

Propylparabén

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zava7zné inkompatibility

Z dovodu chybania stidii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitenosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchoviavanie

Neuchovavat’ v chladni¢ke, ani v mraznicke.
Uchovavat injek¢énu liekovku v papierovej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklena injek¢na liekovka z priehl'adného skla hydrolytickej triedy I s objemom 10 ml. Injekéné
liekovky st uzavreté brombutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

- Kartonova skatul’ka s 1 injek¢énou liekovkou.

- Kartonova skatul’ka s 5 injekénymi liekovkami.

- Kartonova skatul’ka so 6 injekénymi liekovkami.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/010/MR/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA S 1 INJEKCNOU LIEKOVKOU/5 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI/6
INJEKCNYMI LIEKOVKAMI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Medeson 1 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky
Medetomidini hydrochloridum

| 2. UCINNE LATKY

Medetomidini hydrochloridum 1,0 mg/ml
(zodpoveda 0,85 mg medetomidinu)

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEPKOST BALENIA

1 injek¢na liekovka
5 injekénych liekoviek
6 injekénych liekoviek

|5.  CIEZOVE DRUHY
Psy a macky.
| 6.  INDIKACIA
| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Psy: intramuskularna alebo intraveno6zna injekcia
Macky: intramuskuldrna, intravendzna alebo subkutanna injekcia
Pred pouzitim si pozorne precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

|8.  OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Medetomidin nemusi poskytovat’ analgéziu pocas celej sedacie, preto je potrebné zvazit' podanie
doplnkovych analgetik pri bolestivych zakrokoch.

a-2-agonisty mozu vyvolat’ zavazné neziaduce UcCinky. VSetky upozornenia pre pouzivatel'ov pozri v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni lickovky: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzite do: ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladniCke, ani v mraznicke.
Uchovavat’ injekénu liekovku v papierovej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETIi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

E-08950 Eslugues de Llobregat
Barcelona, Spanielsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/010/MR/16-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:




10 ml ETIKETA

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Medeson 1 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky
Medetomidini hydrochloridum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Medetomidini hydrochloridum 1 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Psy: i.m. alebo i.v.
Macky: i.m., i.v. alebo s.c.

B OCHRANNA LEHOTA(-Y)
| 6.  CiSLO SARZE

C. sarze:
| 7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

Cas pouzitenosti po prvom otvoreni lickovky: 28 dni.

Po otvoreni pouzite do: ...

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Medeson 1 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Medeson 1 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky
Medetomidini hydrochloridum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml roztoku obsahuje:

Uéinna latka:

Medetomidini hydrochloridum .....................oooae. 1,0 mg
(zodpoveda 0,85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:
Metylparabén (E 218) ........cooiiiiiiniiinennn. 1,0 mg
Propylparabén ..................coveiienn 0,2 mg

Ciry a bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Psy a macky:
- Sedacia na ulahcenie manipulacie so zvieratami pocas klinickych vysetreni.
- Premedikacia pred celkovou anestéziou.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat so zdvaznym kardiovaskularnym ochorenim, respiraénym ochorenim alebo
poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek.

Nepouzivat’ v pripadoch obstrukénych portch gastrointestindlneho traktu (ako napr. torzia zaludka,
upchatie, obstrukcia pazeraka).

Nepouzivat' v pripadoch zndmej precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat' u zvierat s diabetes mellitus.

Nepouzivat’ u zvierat v stave Soku, vychudnutosti alebo zavazného oslabenia.

Nepouzivat' u zvierat, ktoré maju problémy s o¢ami, u ktorych by zvysenie vnitroo¢ného tlaku mohlo
mat’ $kodlivy Géinok.

Nepodavat’ subezne so sympatomimetikami alebo sulfénamidmi a trimetoprimom.

Pozri tiez Gravidita a laktacia.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnit’ nasledujiuce neziaduce reakcie:

- Kardiovaskularne ucinky ako napr. bradykardia s atrioventrikularnym blokom (prvého a druhého
stupnia) a obcas extrasystoly, vazokonstrikcia korondrnej artérie, znizeny vykon srdca a zvyseny tlak
krvi ihned’ po podani lieku (s ndslednym navratom na normalne alebo mierne nizsie hodnoty).

- Niektoré psy a vdc¢Sina maciek vracia 5-10 minut po injekcii. Macky mdzu vracat’ pocas zotavovania
sa z anestézie.

- Pulmonarny edém, respira¢na depresia a cyanoza, zvySena diuréza, hypotermia, citlivost’ na hlasné
zvuky, reverzibilna hyperglykémia v dosledku potlacenia sekrécie inzulinu, bolest’ v mieste vpichu a
chvenie svalov.

V pripade kardiovaskuldrnej a respirac¢nej depresie je mozné indikovat’ umelé dychanie a poddvanie
kyslika. Atropin moze zvysit’ frekvenciu pulzu.

U psov s telesnou hmotnostou nizSou ako 10 kg sa mdzu CastejSie vyskytnut' vysSie uvedené
neziaduce ucinky.

Boli hlasené pripady dlhsie trvajucej sedacie a opakovania sedacie po pociato¢nom zotaveni.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujticeho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
- Casté (u viac ako u 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ucinky moZete nahlasit narodnej kompetentnej autorite
{www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH
Pes, macka.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Psy: intramuskularna alebo intravendzna injekcia.

Na sedaciu:
Liek sa podava v davke 10-80 pug metedomidiniumchloridu na kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,1-
0,8 ml na 10 kg zivej hmotnosti).

Maximalny uc¢inok sa dostavi v priebehu 15-20 minut. Klinicky G¢inok zavisi od davky a trva 30 az
180 minaut.

Na premedikaciu:
Liek sa podava v davke 10-40 pg medetomidiniumchloridu na kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,1-
0,4 ml na 10 kg zivej hmotnosti). Presna davka zavisi od kombinacie pouzitych lickov a davkovania
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ostatnych liekov.

Okrem toho sa davka ma prispdsobit typu chirurgického zakroku, dizke trvania zékroku,
temperamentu a hmotnosti pacienta. Premedikacia medetomidinom vyznamne znizuje davku latky na
vyvolanie narkézy a znizuje poziadavky na prchavé anestetikd na udrzanie anestézie. Je potrebné
podat’ celé mnozstvo anestetickych latok pouzitych na zavedenie a udrzanie anestézie, aby sa dosiahol
ucinok. Pred pouzitim ktorejkol'vek kombinacie je potrebné dodrzat’ pokyny a poziadavky uvedené v
produktovej literatire ostatnych liekov. Pozri tiez cCast Osobitné bezpeCnostné opatrenia na
pouZzivanie.

Macky: intreamuskuldrna, intravendzna alebo subkutdnna injekcia.

Na sedaciu:
Liek sa podava v davke 50-150 ug medetomidiniumchloridu na kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda
0,05-0,15 ml na kg zivej hmotnosti).

Na premedikaciu anestézie:

Liek sa podéva v davke 80 pg medetomidiniumchloridu na kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,08 ml
na kg zivej hmotnosti).

Podla nasledujucej tabul’ky mézete urcit’ spravne davkovanie na zaklade telesnej hmotnosti.

Psy Macky
Ziva hm. Sedacia Premedikacia Sedacia Premedikacia
(kg) (ml) (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

Rychlost’ zavedenia anestézie je pomalsia, ked’ sa pouzije subkutanny sposob podania.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANi
Musi sa pouzit injekénéd strickacka s vhodne delenou stupnicou, aby bolo mozné presne podat’

potrebny objem davky. To je zvlast dolezité pri injekénom podavani malych objemov.
Zatka moze byt bezpecne prepichnuta az 50-krat.
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10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v chladni¢ke, ani v mraznicke.

Uchovavat injeként liekovku v papierovej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatul’ke a $titku po “EXP”.
Déatum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitenosti po prvom otvoreni lickovky: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Medetomidin nemusi poskytovat’ analgéziu pocas celej doby sedacie, preto je potrebné zvazit' podanie
doplnkovych analgetik pri bolestivych chirurgickych zakrokoch.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Pred pouzitim veterinarnych liekov na sedaciu a/alebo celkovi anestéziu sa ma u vSetkych zvierat
vykonat’ klinické vysetrenie.

Ked sa liek pouziva na premedikaciu, davka anestetika sa ma primerane znizit’ a titrovat’ do vzniku
odozvy z dovodu velkej variability potrebného mnozstva u jednotlivych pacientov. Pred pouzitim
ktorejkol'vek kombindcie je potrebné zohladnit’ vSetky upozornenia a kontraindikacie v produktovej
literatire danych liekov.

Medetomidin moze vyvolat’ respiracnil depresiu, v takychto pripadoch sa méze vyzadovat’ manualna
ventilacia a podanie kyslika.

U velkych plemien psov je potrebné vyhnut sa vy$Sim davkam medetomidinu. ZvySena opatrnost’ je
potrebna pri kombinovani medetomidinu s inym anestetikami alebo sedativami pre ich vyrazne Setriaci
anesteticky ucinok.

Zvieratdm sa nemd podavat’ potrava 12 hodin pred anestéziou.

Zvierata sa maju umiestnit’ na tiché a pokojné miesto, aby sedacia mohla dosiahnut’ svoj maximalny
ucinok. To trva asi 10-15 minit. NezaCinajte ziadny ukon ani nepodavajte iné lieky, kym sa
nedosiahne maximalny upokojujuci €inok.

Osetrované zvieratd je potrebné udrziavat’ v teple a pri konStantnej teplote, aj pri zakroku aj pri
zotavovani sa z anestézie. Zvracanie a perianesteticky reflux mozu prilezitostne viest’ k regurgitacii

zaludocéného obsahu v tustach.

Z dovodu znizeného slzného toku by mali byt o¢i chranené vhodnym lubrikantom (vhodna oftalmicka
mast’ alebo umely roztok na slzy).

Zvierata sa maju nechat’ upokojit’ este pred zaciatkom lieCby.

Chor¢ a oslabené psy a macky sa maji premedikovat’ medetomidinom pred zavedenim a udrziavanim
celkovej anestézie na zaklade vyhodnotenia pomeru prinosu a rizika.
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Opatrnost’ je potrebnd pri pouziti medetomidinu u zvierat s kardiovaskularnym ochorenim, u starych
zvierat a u zvierat v zlom celkovom zdravotnom stave. Pred pouzitim sa ma vyhodnotit' funkcia
pecene a obliciek.

Na skratenie ¢asu zotavovania po anestézii alebo sedacii je mozné uc¢inok lieku zvratit’ podanim alfa-
2-antagonistu, napr. atipamezolu. Atipamezol nezvrati G¢inok ketaminu. Pretoze samotny ketamin
moze vyvolat’ ki¢e u psov a maciek, alfa-2-agonista sa nema podat’ skor ako 30-40 min. po ketamine.

Je potrebné vziat’ do ivahy, ze bradykardia moze pretrvavat’ aj po reverzii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade nahodného pozitia alebo samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a osetrujucemu
lekarovi ukazte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo §titok. NERIADTE MOTOROVE
VOZIDLO, pretoze sa moze dostavit’ sedacia a zmeny krvného tlaku.

Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou a zasiahnutia o¢i alebo sliznice.
Zasiahnutt kozu ihned’ oplachnite velkym mnozstvom vody.
Odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom styku s pokozkou.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ich vyplachnite velkym mnozstvom tectcej vody. Ak sa objavia
priznaky, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak s liekom manipuluje tehotna Zena, je potrebné osobitne dbat’ na to, aby nedoslo k samoinjikovaniu.
Po nahodnej systémovej expozicii sa mozu dostavit’ kontrakcie maternice a znizeny tlak krvi plodu.

Odporucanie lekarovi:

Medetomidin je agonista alfa-2-adrenoreceptorov. Priznaky po absorpcii mézu zahfiat’ klinické
ucinky ako od davky zavisla sedacia, respiracna depresia, bradykardia, hypotenzia, sucho v tstach a
hyperglykémia. Boli zaznamenané aj pripady ventrikularnych arytmii.

Respiracné a hemodynamické priznaky sa maju lie¢it’ symptomaticky.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovena. Preto liek nepouzivajte
pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:

Pri stibeznom podavani inych liekov s tlmivym u¢inkom na centralny nervovy systém sa ma
predpokladat’ zosilnenie ti¢inku ktoréhokol'vek z lieckov a ma sa vykonat’ prisluSna uprava davky.
Medetomidin ma vyrazny anesteticky Setriaci ucinok.

Déavka zlucenin, ako je propofol a prchavé anestetikd, by sa mala zodpovedajicim spésobom znizit'.
Podanie atipamezolu moéze antagonizovat’ u¢inky medetomidinu.

Bradykardii je mozné Ciastocne predist’ podanim anticholinergickej latky vopred (minimalne o 5 minut
skor); avSak podanie anticholinergickych latok na lie¢bu bradykardie sicasne s medetomidinom alebo
po sedacii s medetomidinom méze vyvolat’ neziaduce kardiovaskularne G¢inky.

Preddvkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd)

Hlavnymi priznakmi v pripade predivkovania st predizena anestézia alebo sedacia. V niektorych
pripadoch sa mézu vyskytnut' kardio-respiracné ucinky. Liecba pozostdva z podania alfa-2-
antagonistu, napr. atipamezolu, za predpokladu, Ze zvratenie sedécie nie je pre zviera nebezpecné
(atipamezol nedokaze zvratit' GCinky ketaminu, ktory pri pouziti osamote moze vyvolat’ zachvaty
kf¢ov u psov a pretrvavajuce ki¢e u maciek). Alfa-2-agonisty sa nemaju podavat’ skér ako 30-40
minat po podanim ketaminu.
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Kardiovaskularne a / alebo respiracné poruchy sa maju liecit' symptomaticky, aby sa zabezpecila
schopnost’ asistovanej ventilacie.

Atipamezoliumhydrochlorid sa podava intramuskuldme v nasledovnych davkach: 5-nasobok
pociatocnej davky medetomidiniumchloridu podanej psom (ng/kg) a 2,5-ndsobok pociatocnej davky
podanej mackam. V pripade psov sa objem podaného atipamezoliumhydrochloridu 5 mg/ml rovna
objemu medetomidiniumchloridu, u maciek ma byt objem antagonistu rovny polovici podaného
objemu medetomidiniumchloridu.

Ak je Zivotne dolezité odstranit’ vzniknuta bradykardiu ale zachovat’ sedaciu, méze sa pouzit’ atropin.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania stidii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materiadly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Velkosti balenia:

- Kartonova skatul’ka s 1 injek¢énou liekovkou.

- Kartonova skatul’ka s 5 injekénymi liekovkami.
- Kartonova skatul’ka so 6 injekénymi liekovkami.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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	Psy: intramuskulárna alebo intravenózna injekcia.
	Mačky: intreamuskulárna, intravenózna alebo subkutánna injekcia.
	Psy: i.m. alebo i.v.
	Mačky: i.m., i.v. alebo s.c.
	Psy: intramuskulárna alebo intravenózna injekcia.
	Mačky: intreamuskulárna, intravenózna alebo subkutánna injekcia.

