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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Medeson 1 mg/ml solutie injectabild pentru cdini si pisici B
- . v g M
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e T
Fiecare m] contine:
Substanta activa:
Clorhidrat de medetomiding................................... 1,0 mg
(echivalent cu 0,85 mg medetomidini)
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Cloruri de sodiu

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede incolora.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

- Sedare cu scopul de a imobiliza animalul in timpul examinarilor clinice.
- Premedicatie inainte de anestezia generala.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu boala cardiovascularad severd, cu boala respiratorie sau cu tulburari
hepatice sau renale.

Nu se utilizeazd In caz de tulburiri obstructive ale tractului gastrointestinal (de exemplu, torsiune
gastric3, blocaj, obstructie esofagiana).

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animale care suferd de diabet zaharat.

Nu se utilizeazi 1a animale aflate in stare de soc, emaciere sau debilitare severa.

Nu se utilizeazd la animale cu probleme oculare unde o crestere a presiunii intraoculare poate fi
nefavorabila.

Nu se administreaza concomitent cu amine simpatomimetice sau cu sulfonamide si trimetoprim.
Consultati sectiunea 3.7.



3.4 Atentioniri speciale
Este posibil ca medetomidina sa nu asigure analgezie pe intreaga perioadi de sedare; prin urmare, trebuie
luati in considerare utilizarea de analgezice suplimentare in cadrul procedurilor chirurgicale dureroase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in sigurant la speciile tinta:
fn cazul tuturor animalelor trebuie efectuati o examinare clinicd inainte de utilizarea produselor

medicinale veterinare destinate sedarii si/sau anesteziei generale.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat pentru premedicatie, doza de anestezic trebuie
redusa in mod corespunzitor si titratd in functie de reactie, datorita unei variabilitati semnificative dintre
pacienti. fnainte de a utiliza orice combinatii, trebuie s fie luate in considerare avertizarile si
contraindicatiile din literatura aferenta celorlalte produse.

Medetomidina poate produce depresie respiratorie; in asemenea cazuri, poate fi necesara ventilarea
manuali si administrarea de oxigen.

Trebuie evitatd administrarea de doze mari de medetomidina la rasele de cdini de talie mare. Trebuie si
se actioneze cu precautie in cazul combindrii medetomidinei cu alte anestezice sau sedative, datoritd
efectului semnificativ de conservare a anestezicului pe care 1l are aceasta.

Animalele nu trebuie si se alimenteze cu 12 ore inainte de anesteziere.

Animalul trebuie si fie plasat intr-un mediu calm si linistit pentru a se permite atingerea efectului maxim
de sedare. Efectul sedativ se instaleazd in decurs de aproximativ 10-15 minute. Nu initiati nici o
procedura si nu administrati nici un alt produs decét dupd ce a fost atins nivelul maxim de sedare.

Animalele tratate trebuie s fie mentinute incalzite si la o temperaturd constantd, atat in timpul procedurii
cét si al perioadei de recuperare. Virsaturile si refluxul perianestezic pot duce ocazional la regurgitarea
continutului gastric la nivelul gurii.

Datoritd scaderii fluxului lacrimal, ochii trebuie protejati cu un lubrifiant adecvat (unguent oftalmic
adecvat sau solutie cu lacrimi artificiale).

Animalele trebuie lisate si se linisteasca Inainte de initierea tratamentului.

Céinii si pisicile care sunt bolnavi/bolnave sau debilitati/debilitate trebuie sa primeascad premedicatia cu
medetomidina numai inainte de inducerea si intretinerea anesteziei generale, conform evaludrii relatiei
risc-beneficiu.

Administrarea medetomidinei trebuie efectuatd cu atentie in cazul animalelor care suferd de boli
cardiovasculare, celor cu varstd inaintatd si celor cu o stare generald de sinitate precard. Inainte de
administrare, trebuie si fie evaluate functia hepaticé si cea renala.

Pentru a reduce timpul de recuperare dupi anestezie sau sedare, efectul produsului medicinal veterinar
poate fi contracarat prin administrarea unui antagonist alfa-2, precum atipamezolul.

Atipamezolul nu contracareaza efectul ketaminei. Intrucat ketamina singurd poate provoca convulsii la
céini si crampe la pisici, alfa-2-antagonistii nu trebuie administrati la mai putin de 30-40 minute dupa
administrarea ketaminei. Trebuie avut in vedere ci bradicardia poate persista dupa inversare.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicipal veterinar la

animale: e -
Acest produs medicinal veterinar este un sedativ. Trebuie si se acorde atentie pentru a evit@ntactul
cu pielea, ochii, mucoasele si autoinjectarea. ‘

fn cazul contactului accidental al produsului cu ochii, clatiti cu api proaspati din abundenta: Sehimbati
imbracdmintea contaminata care se afld in contact direct cu pielea. Daci apar manifestari néplicute,
consultati un medic.

In caz de ingestie sau autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. NU CONDUCETI VEHICULE, intrucét pot apirea
efecte de sedare si modificiri ale tensiunii arteriale.

Femeile gravide trebuie s manipuleze produsul medicinal veterinar cu precautii speciale pentru a evita
autoinjectarea. In urma expunerii sistemice accidentale se pot produce contractii uterine si scaderea
tensiunii arteriale fetale.

Recomandare pentru medici:

Medetomidina este un agonist al adrenoreceptorilor alfa-2. Simptomele manifestate dupi absorbtie pot
include efecte clinice precum sedarea in functie de dozs, depresia respiratorie, bradicardia,
hipotensiunea, xerostomia si hiperglicemia. De asemenea, au fost raportate cazuri de aritmie
ventriculara.

Simptomele respiratorii §i hemodinamice trebuie si fie tratate prin abordare simptomatica.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare Bradicardie, Bloc atriovendricular gradul 1, Bloc
atrioventricular gradul 2, Extrasistole, Hipertensiune
arteriala', Hipotensiune arteriald', Scaderea debitului
cardiac, Tulburéri coronariene?, Depresie cardiaca’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):
Virsaturi*

Edem pulmonar, Depresie respiratorie?
Cianoza, Hipotermie

Poliurie

Sensibilitate crescuta la sunete, Tremor muscular, Sedare
prelungitd, Recuperare prelungita’

Hiperglicemie®

Durere la locul injectarii

! Tensiunea arteriald va creste initial dupa administrare si apoi va reveni la normal sau usor sub
normal.

2 Vasoconstrictia arterelor coronare.

3 Pot fi indicate ventilarea asistati si administrarea de oxigen. Atropina poate creste frecventa cardiaci.
4 Unii caini si majoritatea pisicilor vomita la 5-10 minute dupa injectare. De asemenea, pisicile ar putea
voma in cursul recuperarii.

> Au fost raportate recurente ale sedarii dupa recuperarea initiala.

§ Hiperglicemie reversibila din cauza unei scideri a secretiei de insulina.



Cainii cu o greutate corporald de sub 10 kg pot prezenta frecvent reactiile adverse mentionate mai sus.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd a altor produse medicinale cu efect depresor asupra sistemului nervos
central este de asteptat si potenteze efectul oricirui produs, fiind necesara o ajustare corespunzatoare a
dozelor.

Medetomidina are un puternic efect de conservare a anestezicului (vezi pet. 3.5 din RCP).

Doza de compusi precum propofol si anestezice volatile trebuie redusa in consecintd.

Efectele medetomidinei pot fi antagonizate prin administrarea de atipamezol.

Bradicardia poate fi prevenita partial prin administrarea prealabild (cu cel putin 5 minute inainte) a unui
medicament anticolinergic; pe de alti parte, administrarea medicamentelor anticolinergice pentru
tratarea bradicardiei, fie simultan cu medetomidina, fie dupd sedarea cu medetomidind, poate determina
aparitia de reactii adverse cardiovasculare.

3.9 Cii de administrare si doze

Caini: Utilizare intramusculari sau intravenoasi
Pisici: Utilizare intramusculari, intravenoasi sau subcutanata

Trebuie si fie utilizati o seringd gradata adecvati pentru a permite administrarea cu precizie a volumului
de dozi cerut. Acest lucru este important in mod special in cazul injectdrii volumelor mici.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Caini:

Pentru sedare:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doza de 10-80 pg clorhidrat de medetomidina per
kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,1-0,8 ml per 10 kg greutate corporala.

Efectul maxim este obtinut in decurs de 15-20 minute. Efectul clinic depinde de doza si dureaza intre
30 si 180 minute.

Pentru premedicatie:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doza de 10-40 pg clorhidrat de medetomidina per
kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,1-0,4 ml per 10 kg greutate corporald. Doza exactd
depinde de combinatia de medicamente utilizat si de doza/dozele in care se utilizeaza celdlalt/celelalte
medicament(e).

Doza trebuie s fie ajustata ulterior in functie de tipul interventiei chirurgicale, perioada de desfasurare
a procedurii, precum si de temperamentul si greutatea corporald a pacientului. Premedicatia cu
medetomidind va reduce semnificativ doza de medicament inductor necesara si va reduce necesarul de
anestezic volatil pentru intretinerea anesteziei. Toate medicamentele anestezice utilizate pentru inductia
sau intretinerea anesteziei trebuie s fie administrate in functie de efecte. Inainte de utilizarea oricaror
combinatii, trebuie si fie consultata literatura aferentd celorlalte produse utilizate. Vezi sectiunea 4.5.




Pisici:
Pentru sedare: {
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in dozi de 50 - 150 pg clorhidrat de medetomidina per

kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu 0,05-0,15 ml per kg greutate corporali. Moy,
roner e,

e
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Pentru premedicatia in vederea anesteziei:
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doza de 80 ug clorhidrat de medetomidina per kg
greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,08 ml per kg greutate corporala.

Utilizati tabelul de mai jos pentru a determina doza corecti pe baza greutdtii corporale.

Caini Pisici
Greutate Sedare Premedicatie Sedare Premedicatie
corporali (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

Viteza de inductie a sedérii este mai mica in cazul administrérii pe cale subcutanata.
Dopul poate fi perforat in siguranti de pana la 50 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In cazul supradozarii, efectele principale sunt anestezierea sau sedarea prelungiti. In unele cazuri pot
apdrea efecte cardiorespiratorii. Tratamentul constd in administrarea unui antagonist alfa-2, precum
atipamezolul, in conditiile in care contracararea sedarii nu este periculoasi pentru animal (atipamezolul
nu contracareaza efectul ketaminei care, daca este utilizata singura, poate produce convulsii la céini si
crampe la pisici). Administrarea antagonistilor alfa-2 nu trebuie efectuati la mai putin de 30-40 de
minute dupa administrarea ketaminei.

Insuficienta cardiovasculard si / sau respiratorie trebuie tratatd simptomatic, oferind capacitatea de
ventilatie asistata.

Clorhidratul de atipamezol este administrat pe cale intramusculard, in urmatoarele doze: de 5 ori doza
initiald de clorhidrat de medetomidina la cdini (pg/kg) si de 2,5 ori la pisici. In cazul cdinilor, volumul
de clorhidrat de atipamezol 5 mg/ml este egal cu volumul de clorhidrat de medetomidind administrat; in
cazul pisicilor, volumul de antagonist trebuie si fie jumitate din volumul de clorhidrat de medetomidini
administrat.



Daci este imperativ necesar s se contracareze bradicardia, dar sa se mentind sedarea, se poate utiliza
atropina.

3.11 Restnctu speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medlcmale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO5SCM91
4.2 Farmacodinamie

Medetomidina este un medicament sedativ care prezintd proprietiti analgezice si miorelaxante. Acesta
este un agonist selectiv pentru receptorii adrenergici alfa-2 si se leagd de acestia cu un grad inalt de
afinitate. Activarea acestor receptori induce o scidere a eliberdrii si turnover-ului noradrenalinei in
sistemul nervos central, cu manifestiri de tipul sedirii, analgeziei si bradicardiei. La nivel periferic,
medetomidina cauzeaza vasoconstrictie prin stimularea receptorilor adrenergici alfa-2 postsinaptici,
care produc o hipertensiune arteriald tranzitorie. Tensiunea arteriald revine la niveluri normale, chiar si
cu o hipotensiune moderati, in decurs de 1 pana la 2 ore. Frecventa respiratorie poate fi redusa temporar.
Durata si profunzimea sedarii si analgeziei depind de doza. Cand efectul este maxim, animalul este
relaxat si nu raspunde la stimuli externi. Actiunea medetomidinei este sinergica cu cea a ketaminei sau
opiaceelor, precum fentanilul, conducand la obtinerea unei anestezii mai eficiente. Cantitatea necesara
de anestezice volatile (de exemplu halotan) este redusd de medetomidina. In plus fatd de efectul sau
sedativ, analgezic si miorelaxant, medetomidina exercitd si efecte hipotermiante si midriatice, inhiba
salivarea si scade motilitatea intestinala.

4.3 Farmacocinetica

Dupi injectarea intramusculard, medetomidina este absorbitd rapid si aproape complet de la locul
injectarii, parametri sii farmacocinetici fiind foarte similari cu cei observati dupad injectarea
intravenoasd. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse in decurs de 15-20 minute. Timpul de
injumititire plasmatica estimat este de 1,2 ore la cdini si de 1,5 ore la pisici. Medetomidina este in
principal oxidati in ficat iar o mic# parte este metilatd in rinichi. Metabolitii sunt excretati in principal
in urina.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru varzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Ny
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare e

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul in cutia din carton originald, pentru a se feri de lumina.

3.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenta de tip 1. Flacoanele sunt prevazute cu dop din cauciuc brombutil si
sigilate cu capsa de aluminiu.

Mirimile de ambalaj:

- Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml.

- Cutie de carton cu 5 flacoane de 10 mi.
- Cutie de carton cu 6 flacoane de 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saun a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210081

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

01.03.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2025



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON CU 1 FLACON/5 FLACOANE/6 FLACOANE

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Medeson 1 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Clorhidrat de medetomidina 1,0 mg
( echivalent cu 0,85 mg medetomidini)

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
5x 10 ml
6x 10 mil

| 4. SPECIHI TINTA

Caéini st pisici.

| 5. INDICATH

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Céaini: Administrare intramusculari sau intravenoasi
Pisici: Administrare intramuscular, intravenoasi sau subcutanati

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupad desigilare, a se utiliza pana la: ...

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul In cutia din carton originali, pentru a se feri de lumina.

12



[10. MENTH/NEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

o )
A se citi grospectul inainte de utilizare.
s e :

e

[ 11. SMENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

A~Nu’mai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

HS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210081

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA pentru 10 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Medeson

( 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Clorhidrat de medetomidina 1,0 mg/ml

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la: ...



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Medeson 1 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici
2,  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Clorhidrat de medetomiding.................................. 1,0 mg
(echivalent cu 0,85 mg medetomidini)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218)........................ 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil ............................... 0,2 mg

Solutie limpede si incolora.
3. Spedcii tinta

Caini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

- Sedare cu scopul de a imobiliza animalul in timpul examindrilor clinice.
- Premedicatie Inainte de anestezia generala.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu boald cardiovasculard severd, cu boala respiratorie sau cu tulburari
hepatice sau renale.

Nu se utilizeazd in caz de tulburari obstructive ale tractului gastrointestinal (de exemplu, torsiune
gastrica, blocaj, obstructie esofagiana).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti. A
nu se utiliza la animale care suferd de diabet zaharat.

Nu se utilizeazi la animale aflate in stare de soc, emaciere sau debilitare severi.

Nu se utilizeazi la animale cu probleme oculare unde o crestere a presiunii intraoculare poate fi
nefavorabild. Nu se administreazd concomitent cu amine simpatomimetice sau cu sulfonamide si
trimetoprim.

Consultati sectiunea ,,Gestatie si lactatie”.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Este posibil ca medetomidina sa nu asigure analgezie pe intreaga perioadd de sedare; prin urmare,
trebuie Juatd in considerare utilizarea de analgezice suplimentare in cadrul procedurilor chirurgicale
dureroase

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:
In cazul tuturor animalelor, trebuie efectuatd o examinare clinicid inainte de utilizarea produselor
medicinale veterinare destinate sedarii si/sau anesteziei generale.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat pentru premedicatie, doza de anestezic trebuie
redusd in mod corespunzator si titrata in functie de reactie, datoritd variabilititii semnificative dintre



pacienti. Inainte de a utiliza orice combinatii, trebuie sa fie luate in considerare avertizarile si
contraindicatiile din literatura aferenta celorlalte produse.

Medetomidina poate produce depresie respiratorie; in asemenea cazuri, poate fi necesard ventilarea
manusali si administrarea de oxigen.
\\\ v :

‘Trebme evitatd admmlstrarea de doze mari de medetomidina la rasele de cdini de talie mare. Trebuie s&
* se actioneze cu precautie in cazul combindrii medetomidinei cu alte anestezice sau sedative, datoritd
efectului semnificativ de conservare a anestezicului pe care il are aceasta.
Animalele nu trebuie si se alimenteze cu 12 ore inainte de anesteziere.

Animalul trebuie si fie plasat intr-un mediu calm si linistit pentru a se permite atingerea efectului maxim
de sedare. Efectul sedativ se instaleazi in decurs de aproximativ 10-15 minute. Nu initiati nici o
procedurd si nu administrati nici un alt produs decat dupa ce a fost atins nivelul maxim de sedare.

Animalele tratate trebuie sa fie mentinute incilzite si la o temperaturd constant, atat in timpul procedurii
cét si al perioadei de recuperare. Varsiturile si refluxul perianestezic pot duce ocazional la regurgitarea
continutului gastric la nivelul gurii.

Datoritd sciderii fluxului lacrimal, ochii trebuie protejati cu un lubrifiant adecvat. (unguent oftalmic
adecvat sau solutie cu lacrimi artificiale).
Animalele trebuie lasate sa se linisteasca inainte de initierea tratamentului.

Cainii i pisicile care sunt bolnavi/bolnave sau debilitati/debilitate trebuie sa primeasca premedicatia cu
medetomidini numai inainte de inducerea si intretinerea anesteziei generale, conform evaludrii relatiei
risc-beneficiu.

Administrarea medetomidinei trebuie efectuatd cu atentie in cazul animalelor care sufera de boli
cardiovasculare, celor cu virsta inaintatd si celor cu o stare generald de sanitate precara. Inainte de
administrare, trebuie s3 fie evaluate functia hepaticé si cea renal.

Pentru a reduce timpul de recuperare dupa anestezie sau sedare, efectul produsului medicinal veterinar
poate fi contracarat prin administrarea unui antagonist alfa-2, precum atipamezolul.

Atipamezolul nu contracareazi efectul ketaminei. Intrucét ketamina singurd poate provoca convulsii Ia
ciini si crampe la pisici, antagonistii alfa-2 nu trebuie administrati la mai putin de 30-40 minute dupa
administrarea ketaminei. Trebuie avut in vedere ca bradicardia poate persista dupa inversare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar este un sedativ. Trebuie si se acorde atentie pentru a evita contactul
cu pielea, ochii, mucoasele gi autoinjectarea.

in cazul contactului accidental al produsului cu ochii, clatiti cu apa proaspita din abundentd. Schimbati
imbracidmintea contaminata care se afld in contact direct cu pielea. Daci apar manifestari neplicute,
consultati un medic.

in caz de ingestie sau autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. NU CONDUCETI VEHICULE, intrucét pot apdrea
efecte de sedare si modificédri ale tensiunii arteriale.

Femeile gravide trebuie sa manipuleze produsul medicinal veterinar cu precautii speciale pentru a evita
autoinjectarea.In urma expunerii sistemice accidentale se pot produce contractii uterine si scaderea
tensiunii arteriale fetale.

Recomandare pentru medici:

Medetomidina este un agonist al adrenoreceptorilor alfa-2. Simptomele manifestate dupa absorbtie pot
include efecte clinice precum sedarea in functie de doza, depresia respiratorie, bradicardia,
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hipotensiunea, xerostomia si hiperglicemia. De asemenea, au fost raportate cazuri de aritmie
ventriculari.
Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie s fie tratate prin abordare simptomatica.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei st lactatiei. Prin urmare,
produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat pe durata gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea concomitents a altor produse medicinale cu efect depresor asupra sistemului nervos
central este de asteptat sa potenteze efectul oricdrui produs, fiind necesara o ajustare corespunzitoare a
dozelor.

Medetomidina are un puternic efect de conservare a anestezicului.

Doza de compusi precum propofol si anestezice volatile trebuie redusi in consecinta.

Efectele medetomidinei pot fi antagonizate prin administrarea de atipamezol.

Bradicardia poate fi prevenitd partial prin administrarea prealabila (cu cel putin 5 minute inainte) a unui
medicament anticolinergic; pe de altid parte, administrarea medicamentelor anticolinergice pentru
tratarea bradicardiei, fie simultan cu medetomidina, fie dupd sedarea cu medetomidina, poate determina
aparitia de reactii adverse cardiovasculare.

Supradozaj:in cazul supradozarii, efectele principale sunt anestezierea sau sedarea prelungita. In unele
cazuri pot apirea efecte cardiorespiratorii. Tratamentul constd in administrarea unui antagonist alfa-2,
precum atipamezolul, in conditiile in care contracararea sedarii nu este periculoasid pentru animal
(atipamezolul nu contracareaza efectul ketaminei care, dacd este utilizatd singurd, poate produce
convulsii la céini si crampe la pisici). Administrarea antagonistilor alfa-2 nu trebuie efectuati la mai
putin de 30-40 de minute dupa administrarea ketaminei.

Insuficienta cardiovasculara si / sau respiratorie trebuie tratatd simptomatic, oferind capacitatea de
ventilatie asistata.

Clorhidratul de atipamezol este administrat pe cale intramusculard, in urméitoarele doze: de 5 ori doza
initiald de clorhidrat de medetomidin la cdini (ug/kg) side 2,5 ori la pisici. in cazul céinilor, volumul
de clorhidrat de atipamezol 5 mg/ml este egal cu volumul de clorhidrat de medetomidini administrat; in
cazul pisicilor, volumul de antagonist trebuie sa fie jumatate din volumul de clorhidrat de medetomidini
administrat.

Daci este imperativ necesar si se contracareze bradicardia, dar si se mentind sedarea, se poate folosi
atropina.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de cétre un medic veterinar.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte rare Bradicardie, Bloc atriovendricular gradul 1, Bloc
atrioventricular gradul 2, Extrasistole, Hipertensiune
arteriala', Hipotensiune arteriald!, Scaderea debitului
cardiac, Tulburari coronariene?, Depresie cardiaca’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):
Virsaturi*

Edem pulmonar, Depresie respiratorie?

Cianoza, Hipotermie
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. normal.

Poliurie

Sensibilitate crescuta la sunete, Tremor muscular, Sedare
prelungitd, Recuperare prelungita’

Hiperglicemie®

Durere la locul injectarii

" 1 Tensiunea artetiald va creste initial dupd administrare i apoi va reveni la normal sau ugor sub

constrietia arterelor coronare.

3 Pot fi iridiCate ventilarea asistati si administrarea de oxigen. Atropina poate creste frecventa cardiaca.
4 Unii caini si majoritatea pisicilor vomita la 5-10 minute dupa injectare. De asemenea, pisicile ar putea
voma in cursul recuperdrii.

5 Au fost raportate recurente ale sedérii dupa recuperarea initiala.

® Hiperglicemie reversibila din cauza unei scideri a secretiei de insulind.

Cainii cu o greutate corporali de sub 10 kg pot prezenta frecvent reactiile adverse mentionate mai sus.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Caini: Utilizare intramusculari sau intravenoasa
Pisici: Utilizare intramusculari, intravenoasa sau subcutanata

Caini:

Pentru sedare:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doza de 10-80 png clorhidrat de medetomidind per
kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,1-0,8 ml per 10 kg greutate corporala.

Efectul maxim este obtinut in decurs de 15-20 minute. Efectul clinic depinde de doza si dureaza intre
30 si 180 minute.

Pentru premedicatie:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doza de 10-40 pug clorhidrat de medetomidina per
kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,1-0,4 ml per 10 kg greutate corporald. Doza exactd
depinde de combinatia de medicamente utilizati si de doza/dozele in care se utilizeaza celalalt/celelalte
medicament(e).

Doza trebuie si fie ajustata ulterior in functie de tipul interventiei chirurgicale, perioada de desfasurare
a procedurii, precum si de temperamentul si greutatea corporald a pacientului. Premedicatia cu
medetomidind va reduce semnificativ doza de medicament inductor necesard si va reduce necesarul de
anestezic volatil pentru intretinerea anesteziei. Toate medicamentele anestezice utilizate pentru inductia
sau intretinerea anesteziei trebuie sa fie administrate in functie de efecte. Inainte de utilizarea oricaror
combinatii, trebuie si fie consultata literatura aferenta celorlalte produse utilizate. Vezi sectiunea 4.5.

Pisici:

Pentru sedare:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doza de 50 - 150 pg clorhidrat de medetomidina per
kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,05-0,15 ml per kg greutate corporald.
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Pentru premedicatia in vederea anesteziei:
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doza de 80 pug clorhidrat de medetomldma per kg
greutate corporala, ceea ce corespunde cu 0,08 ml per kg greutate corporali. s

Utilizati tabelul de mai jos pentru a determina doza corecti pe baza greuttii corporale.

Caini Pisici
Greutate Sedare Premedicatie Sedare Premedicatie
corporala (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

Viteza de inductie a sedarii este mai micé in cazul administrarii pe cale subcutanata.
9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Trebuie sa fie utilizata o seringd gradatd adecvata pentru a permite administrarea cu precizie a volumului
de dozi cerut. Acest lucru este important in mod special in cazul injectarii volumelor mici.

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Dopul poate fi perforat in sigurantd de pané la 50 de ori.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se refrigera sau congela. A se péstra flaconul in cutia din carton originald, pentru a se feri de
lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe cutie si etichetd dupa Exp.
Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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12, Precautii speciale pentru eliminare
Medic,gmentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utiljzati sistemele de teturnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
p?e%nite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului- medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

210081

Dimensiuni de ambalaj:

- Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml

- Cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml
- Cutie de carton cu 6 flacoane de 10 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

02/2026
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Bistri-Vet SRL

Libertatii Nr. 13

Bistrita, 420155, Bistrita-Nasaud

Romania

E-mail: office@bistrivet.ro

Tel: +40 735 859 936

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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