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— 1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

= [

Medeson 1 mg/ml, solutie injectabild pentru cdini i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Clorhidrat de medetomiding..........c.ccoeniviiiinniniin I mg

(echivalent a 0,85 mg medetomidin#)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) ......cccocnvrviviiiinnnnnnnnns 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) .......ccceeeerivuivninunnns 0,2 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, consultafi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede incolora.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Caini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Céini si pisici:
- Sedare cu scopul de a imobiliza animalul in timpul examindrilor clinice.
- Premedicatie inainte de anestezia generala.

4.3, Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele cu boald cardiovasculard severa, cu boala respiratorie sau cu tulburdri

hepatice sau renale.

A nu se utiliza in caz de tulburiri obstructive ale tractului gastrointestinal (de exemplu, torsiune
gastricd, incarceratie, obstructie esofagiana).

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza la animale care suferd de diabet zaharat.

A nu se utiliza la animale aflate in stare de soc, emaciere sau debilitare severa.

A nu se utiliza la animale cu probleme oculare unde o crestere a presiunii intraoculare poate fi

nefavorabila.
A nu se administra concomitent cu amine simpatomimetice sau cu sulfonamide si trimetoprim.

Consultai seciunea 4.7.
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4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie inti , o ;
v NN .

Este posibil ca medetomidina sd nu asigure analgezie pe intreaga perloada d@s@;ﬁprm urmare,

trebuie luatd in considerare utilizarea de analgezice suplimentare in cadrul procedurilor chirurgicale

dureroase.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Medetomidina poate produce depres1e respiratorie; in asemenea cazuri, poate fi necesard ventilarea
manuala si administrarea de oxigen.

In cazul tuturor animalelor, trebuie efectuati o examinare clinic# inainte de utilizarea medicamentelor
veterinare destinate sedarii si/sau anesteziei generale. Atunci cdnd medicamentul este utilizat pentru
premedlcatle doza de anestezic trebuie redusd in mod | corespunzitor si titratd in functie de reactie,
datoritd unei variabilitatii semnificative dintre pacienti. Inainte de a utiliza orice combinatii, trebuie sa
fie luate in considerare avertizarile si contraindicatiile din literatura aferenti celorlalte medicamente.
Trebuie evitatd administrarea de doze mari de medetomidini la rasele de céini de talie mare. Trebuie
s se actioneze cu precautie in cazul combinarii 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 instaleaza in decurs de aproximativ 10-15 minute. Nu initiai nicio
procedurd i nu administrati niciun alt medicament decit dupi ce a fost atins nivelul maxim de sedare.
Ammalele tratate trebule sa ﬁe mentmute incilzite si la o temperatura constanta atit in timpul

Ochii trebuie protejati folosind un lubnﬁant adecvat.

Animalele trebuie lisate si se linisteasca inainte de initierea tratamentului.

Cainii si pisicile care sunt bolnavi/bolnave sau debilitati/debilitate trebuie sd primeascd premedicatia
cu medetomidind numai inainte de inducerea si intrefinerea anesteziei generale, conform evaludrii
relatiei risc-beneficiu.

Administrarea medetomidinei trebuie efectuatd cu atentie in cazul animalelor care suferd de boli
cardiovasculare, celor de varstd inaintatd si celor cu o stare generald de sanatate precard. fnainte de
administrare, trebuie s3 fie evaluate functia hepatica si cea renala.

Pentru a reduce timpul de recuperare dupi anestezie sau sedare, efectul medicamentului poate fi
contracarat prin administrarea unui antagonist alfa-2, precum atipamezolul. At1pamezolu1 nu
contracareazi efectul ketaminei. Intrucat ketamina smgura poate suscita convulsii la cini §i crampe la
pisici, alfa-2-antagonigtii nu trebuie administrati la mai pufin de 30-40 minute dupd administrarea

ketaminei.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de ingestie sau autoinjectare accidentald, solicitai imediat sfatul medicului si prezentati acestuia
prospectul sau eticheta produsului. NU CONDUCETI VEHICULE, intrucét pot apéirea efecte de
sedare §i modificari ale tensiunii arteriale.

Evitafi contactul cu pielea, ochii §i mucoasele.

Imediat dupd contactul cu pielea, spilati cu apd din abunden{d porfiunea cutanatd expusd. Scoateti
imbracimintea contaminati care se afld in contact direct cu pielea.

In cazul contactului accidental al produsului cu ochii, clatiti cu apa proaspéti din abundentd. Dacd apar
manifestari neplécute consultati un medic.

Trebuie luate mésuri speciale de precautie in cazul femeilor gravide care manipuleazi acest produs,
pentru a se evita autoinjectarea. In urma expunerii sistemice accidentale se pot produce contractii
uterine si scdderea tensiunii arteriale fetale.

Recomandare pentru medici:
Medetomidina este un agonist al adrenoreceptorilor alfa-2. Simptomele manifestate dupa absorbtic pot

include efecte clinice precum sedarea in functie de dozi, depresia respiratorie, bradicardia,
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Simptomele respxratoru si hemodinamice trebuie si fie tratate prin abordare simptomatica.
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si hiperglicemia. De asemenea, au fost raportate cazuri de aritmie

4.6. Reactii adverse (frecventi §i gravitate)

Foarte rar, pot apirea efecte la nivelul aparatului cardiovascular, precum bradicardia cu bloc
atrioventricular (de gradul 1 sau 2) si, ocazional, extrasistole, vasoconstrictia arterelor coronare,
sciderea debitului cardiac §i cresterea tensiunii arteriale imediat dupd administrarea produsului
(urmati de revenirea la valoare normala sau la o valoare putin mai scdzuta).
Unii cdini §i majoritatea pisicilor vomiti la 5-10 minute dupi injectare. De asemenea, pisicile ar putea
voma in cursul recuperdrii. ‘
Pot apirea edem pulmonar, depresie respiratorie si cianoza, cresterea diurezei, hipotermie, sensibilitate
la zgomotele putemlce hiperglicemie reversibild din cauza unei scideri a secrefiei de insuling, durere
la locul de injectare §i tremor muscular.
In cazurile de depre51e cardiovasculard si respiratorie, pot fi indicate ventilarea asistatd si
administrarea de oxigen. Atropina poate cregte frecventa cardiaci.
Céinii cu o greutate corporali de sub 10 kg pot prezenta frecvent reactiile adverse mentionate mai sus.
Au fost raportate incidente legate de sedarea prelungiti si recurenta seddrii dupa recuperarea initiald.
Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale prezinti reactiile adverse in cursul unui

tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000.de animale) ..

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv raportirile izolate)

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Prin urmare,
medicamentul nu trebuie administrat pe durata gestatiei si lactafiei.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interacfiune

Administrarea concomitents a altor medicamente cu efect depresor asupra sistemului nervos central
este de agteptat si potenteze efectul tuturor medicamentelor, fiind necesari o ajustare corespunzitoare

a dozelor.
Medetomidina are un puternic efect de conservare a anestezicului (vezi pet. 4.5 din RCP).
Efectele medetomidinei pot fi antagonizate prin administrarea de atipamezol.

Bradicardia poate fi prevenitd partial prin administrarea prealabild (cu cel pufin 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.

4.9, Cantitifi de administrat si calea de administrare

Céint: Injectie intramusculard sau intravenoasa
Pisici: Injectie intramusculard, intravenoasd sau subcutanata

Céini:

Pentru sedare medicamentul trebuic administrat in doza de 10-80 pg clorhidrat de medetomidina per
kg greutate corporala. pe cale intray enoasd sau intramusculard.
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Efectul maxim este obtinut in decurs de 15-20 minute. Efectul clinic depinde’;dgiﬁéfé‘g dureaza intre
30 si 180 minute. o

Pentru premedicatie medicamentul trebuie administrat in dozi de 10-40 ug clorhidrat de
medetomidind 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 utilizatd si de doza/dozele in care se
utilizeazi celilalt/celelalte medicament(e).

Doza trebuie sa fie ajustatd ulterior in functie de tipul interventiei chirurgicale, perioada de desfasurare
a procedurii, precum si de temperamentul §i greutatea corporald a pacientului. Premedicatia cu
medetomidind va reduce semnificativ doza de medicament inductor necesari §i va reduce necesarul de
anestezic volatil pentru intrefinerea anesteziei. Toate medicamentele anestezice utilizate pentru
inductia sau intretinerea anesteziei trebuie sa fie administrate in functie de efecte. Inainte de utilizarea
oricdror combinatii, trebuie si fie consultaté literatura aferentd celorlalte medicamente utilizate. Vezi

secfiunea 4.5.

Pisici:
Pentru sedare medicamentul trebuie administrat in doza de 50 - 150 ug clorhidrat de medetomidina
per kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,05-0,15 ml per kg greutate corporala.

Pentru premedicatia preanestezicd medicamentul trebuie administrat in dozi de 80 pg clorhidrat de
medetomidind per kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,08 ml per kg greutate corporala.

Viteza de inductie a sedarii este mai mica in cazul administrarii pe cale subcutanata.

Trebuie si fie utilizatd o seringd gradatd adecvatd pentru a permite administrarea cu precizie a
volumului de dozi cerut. Acest lucru este important in mod special in cazul injectérii volumelor mici.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In cazul supradozirii, 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 condifiile in care contracararea seddrii nu este periculoasd pentru animal
(atipamezolul nu contracareazi efectul ketaminei care, dacd este utilizati singurd, poate produce
convulsii la céini §i crampe la pisici). Administrarea antagonistilor alfa-2 nu trebuie efectuati la mai
putin de 30-40 de minute dupd administrarea ketaminei.

Clorhidratul de atipamezol este administrat pe cale intramusculard, in urmétoarele doze: de 5 ori doza
initiala de clorhidrat de medetomidind la ciini (ng/kg) si de 2,5 ori la pisici. in cazul cainilor, 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 sa se contracareze bradicardia, dar sd se mentind sedarea, se poate folosi

atropind.

4.11. Perioada de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Hipnotice si sedative
Codul veterinar ATC: QNOSCM91.
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Medetomidina este un medicament sedativ care prezintd proprietéti analgezice i miorelaxante. Acesta
este-un-agonist selectiv-pentru receptorii-adrenergiei-alfa-2-§i-se-leagi-de-acestia-cu-un-grad-inalt- de—————
afinitate. Activarea acestor receptori induce o scidere a eliberdrii §i turnover-ului noradrenalinei in
sistemul nervos central, cu manifestari de tipul sedarii, analgeziei si bradicardiei. La nivel periferic,
medetomidina cauzeazi 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 pand la 2 ore. Frecvenfa respiratorie poate fi redusi
temporar.

Durata §i profunzimea sedirii si analgeziei depind de dozd. Cénd efectul este maxim, animalul este
relaxat si nu raspunde la stimuli externi. Actiunea medetomidinei este sinergicé cu cea a ketaminei sau
opiaceelor, precum fentanilul, conducénd la obtinerea unei anestezii mai eficiente. Cantitatea necesard
de anestezice volatile (de exemplu halotan) este redusd de medetomidina. in plus faa de efectul sdu
sedativ, analgezic §i miorelaxant, medetomidina exercitd si efecte hipotermiante §i midriatice, inhiba

salivarea si scade motilitatea intestinala.

5.2. Particularitiiti farmacocinetice

Dupi injectarea intramusculari, medetomidina este absorbitd rapid si aproape complet de la locul
injectdrii, parametrii sii farmacocinetici fiind foarte similari cu cei observati dupd injectarea
intravenoasi. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse in decurs de 15-20 minute. Timpul de
injumatatire plasmatica estimat este de 1,2 ore la cdini si de 1,5 ore la pisici. Medetomidina este in
principal oxidata in ficat iar o mici parte-este metilata in rinichi- Metabolitii sunt excretai in-principal - - -———

in urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil (E216)
Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati

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

6.3. Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld transparentd de tip | cu capacitatea de 10 ml. Flacoanele sunt prevazute cu dop din
cauciuc brombutilic i sigilate cu capsa de aluminiu,
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Mairimile de ambalaj:
- Cutie de carton cu 1 flacon
- Cutie de carton cu 5 flacoane

—Cutiedecartonr cu 6 flacoane

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

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
01-03-2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

160045 e s

6.6. Precautfii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
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II\JFORMATII\&:@/ REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
. AL .g\%\
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CUTIE DE CARTON CU 1 FLACON/5 FLACOANE/6 FLACOANE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Medeson 1 mg/ml, solutie injectabild pentru cdini si pisici

Clorhidrat de medetomidind

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Clorhidrat de medetomidina 1 mg
(echivalent a 0,85 mg medetomidini)
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,2 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila . _.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon
5 flacoane
6 flacoane

|5.  SPECH TINTA

Caini si pisici

6.  INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Caini: Injectie intramuscular sau intravenoasa

Pisici: Injectie intramusculara, intravenoasé sau subcutanati

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

|9.  ATENTIONARE SPECIALA (ATENTIONARI SPECIALE), DUPA CAZ

Este posibil ca medetomidina si nu asigure analgezie pe intreaga perioadd de sedare; prin
urmare. trebuie luatd in considerare utilizarea de analgezice suplimentare in cadrul procedurilor

chirurgicale dureroase.
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Agonistii a-2 pot cauza reactii adverse severe. Pentru versiunea completd a4 <;ﬁ!’zarllor pentru
utilizator, consultati prospectul din ambalaj. /t 3 mn
e

f <
{ 10: DATA EXPIRARTI

EXP: {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului : 28 zile
Dupi desigilare, se va utiliza pani la: ...

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITH SAU
RESTRICTIH PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, DUPA CAZ

—Numai-pentru-uz veterinar.— - ————--— - =~ ——

[14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

E-08950 Eslugues de Llobregat
Barcelona, Spania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160045

[17. NUMARUL LOTULUI DE PRODUCTIE

Seria:
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CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJP:

B

ETICHETA pentru 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Medeson 1 mg/ml, solutie injectabild pentru cdini §i pisici
Clorhidrat de medetomidina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA (SUBSTANTE ACTIVE)

Clorhidrat de medetomidinda 1 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Céini: i.m. sau i.v.
Pisici: i.m., i.v. sau s.c.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

|6, NUMARUL LOTULUI DE PRODUCTIE

Seria:

|7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului : 28 zile
Dupa desigilare, se va utiliza pana la: ...

8. MENTIUNEA , NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU:

Medeson - mg/mt; solutie-injectabild-pentru-caini si-pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea loturilor:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Medeson 1 mg/ml, solutie injectabila pentru cdini si pisici
Clorhidrat de medetomidini

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $I A ALTOR

{ — INGREDIENTE-- . 0 S

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Clorhidrat de medetomidind..............ooeeiiiiiiinnnn, 1 mg
(echivalent a 0,85 mg medetomidina)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218)..........cccccoiiinenis 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216).........cccoveevnenenn. 0,2 mg

Solutie limpede si incolora.

4, INDICATIE (INDICATII)

Céini i pisici:

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

S. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la animalele cu boald cardiovasculard severd, cu boald respiratorie sau cu

tulburiri hepatice sau renale.

A nu se utiliza in caz de tulburiri obstructive ale tractului gastrointestinal (de exemplu, torsiune
gastricd, incarceratie, obstructie esofagiand).

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanfa activé sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se utiliza la animale care suferd de diabet zaharat.

A nu se utiliza la animale aflate in stare de soc, emaciere sau debilitare severa.

A nu se utiliza la animale cu probleme oculare unde o crestere a presiunii intraoculare poate fi
nefavorabild. A nu se administra concomitent cu amine simpatomimetice sau cu sulfonamide si

trimetoprim.
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Foarte rar, pot apirea efecte la nivelul aparatului cardiovascular, precum bradicardia cu bloc
atrioventricular (de gradul 1 sau 2) i, ocazional, extrasistole, vasoconstrictia arterelor coronare,
sciderea debitului cardiac §i cregterea tensiunii arteriale imediat dupa administrarea produsului
(urmati de revenirea la valoare normala sau la o valoare putin mai scizuti).

Unii cdini si majoritatea pisicilor vomita la 5-10 minute dupi injectare. De asemenea, pisicile ar
putea voma in cursul recuperdrii.

Pot apirea edem pulmonar, depresie respiratorie §i cianozi, cresterea diurezei, hipotermie,
sensibilitate la zgomotele puternice, hiperglicemie reversibild din cauza unei scideri a secretiei
de insulini, durere la locul de injectare §i tremor muscular. In cazurile de depresie
cardiovasculard si respiratorie, pot fi indicate ventilarea asistati si administrarea de oxigen.
Atropina poate creste frecventa cardiaci.

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

mai sus.
Au fost raportate incidente legate de sedarea prelungiti si recurenfa sedirii dupi recuperarea

initiala.

Frecventa reactiilor adverse este definiti folosind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale prezintd reactiile adverse in cursul unui

tratament)

" -Frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 100 de animale) =~ —
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv raportirile izolate)

Dacd observati reactii adverse grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi
rugdm sd informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini i pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

Caini: Injectie intramuscular sau intravenoasi
Pisici: Injectie intramuscular, intravenoasa sau subcutanati

Caini:

Pentru sedare medicamentul trebuie administrat in doza de 10-80 ug  clorhidrat de
medetomidind per kg greutate corporald, pe cale intravenoasi sau intramusculari.

Efectul maxim este obtinut in decurs de 15-20 minute. Efectul clinic depinde de dozi si dureaza

intre 30 5i 180 minute.

Pentru premedicatie medicamentul trebuie administrat in dozd de 10-40 pg clorhidrat de
medetomidind per kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,1-0.4 ml per 10 kg greutate
corporala. Doza exactd depinde de combinatia de medicamente utilizata si de doza/dozele in
care se utilizeaza celalalt/celelalte medicament(e).
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Doza trebuie si fie ajustatd ulterior in functie de tipul interventiei chirurgicdlg,,perioada de
desfisurare a procedurii, precum si de temperamentul si greutatea corporal 4 anpacientului.

Premedicatia cu medetomidina va reduce semnificativ doza de medicament inductorfrecesard si

N\
xgg

va-reduce necesaruldeanestezic volatil-pentru-intretinereaanesteziei Toate medicamentelv
anestezice utilizate pentru inductia sau intrefinerea anesteziei trebuie si fie administrate in
functie de efecte. Inainte de utilizarea oricdror combinatii, trebuie si fie consultatd literatura
aferentd celorlalte medicamente utilizate. Consultati §i punctul ,Precautii speciale pentru

utilizare”.

Pisici:
Pentru sedare medicamentul trebuie administrat In dozid de 50 - 150 pg clorhidrat de
medetomidini per kg greutate corporald ceea ce corespunde cu 0,05-0,15 ml per kg greutate

corporala.

Pentru premedicatia preanestezicdi medicamentul trebuie administrat in doza de 80 pg
clorhidrat de medetomidini per kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,08 ml per kg
greutate corporala.

Viteza de inductie a sedirii este mai mica in cazul administrarii pe cale subcutanata.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Trebuie si fie utilizatd o seringd gradatd adecvati pentru a permite administrarea cu precizie a

" volumului de dozi cerut. Acest lucru este important in mod special in cazul injectirii volumelor

mici.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor. :
A nu se refrigera sau congela. A se pastra flaconul in cutia din carton originald, pentru a se

proteja de lumind. :
A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcati pe cutie si etichetd dupa
,EXP”. Data expirarii se referd la ultima zi din luna respectiva.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12.  ATENTIONARE SPECIALA (ATENTIONARI SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd:
Este posibil ca medetomidina si nu asigure analgezie pe intreaga perioadd de sedare; prin
urmare, trebuie luata in considerare utilizarea de analgezice suplimentare in cadrul procedurilor

chirurgicale dureroase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Medetomidina poate produce depresie respiratorie; in asemenea cazuri, poate fi necesard
ventilarea manuali si administrarea de oxigen.
fn cazul tuturor animalelor, trebuie efectuatdi o examinare clinicd inainte de utilizarea
medicamentelor veterinarc destinale sedarii si/sau  anesteziei generale. Atunci cénd
medicamentul este utilizat pentru premedicatie, doza de anestezic trebuie redusi in mod
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- convulsii la cdini §i crampe la pisici, antagonistii alfa-2 nu trebuie-administrati 1la-mai pufind

Trebuie si se actioneze cu precautie in cazul combinérii 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 nicio procedurd
si nu administrati niciun alt medicament decit dupa ce a fost atins nivelul maxim de sedare.
Animalele tratate trebuie s fie mentinute incélzite i la o temperaturd constantd, att in timpul
procedurii cét §i al perioadei de recuperare.

Ochii trebuie protejati folosind un lubrifiant adecvat.

Animalele trebuie lasate si se linigteascd inainte de initierea tratamentului.

Cainii i pisicile care sunt bolnavi/bolnave sau debilitati/debilitate trebuie sd primeascd
premedicatia cu medetomidind numai inainte de inducerea §i intretinerea anesteziei generale,
conform evaludrii relatiei risc-beneficiu.

Administrarea medetomidinei trebuie efectuati cu atentie in cazul animalelor care suferd de boli
cardiovasculare, celor de vérsta inaintati si celor cu o stare generald de sanatate precari. inainte
de administrare, trebuie si fie evaluate functia hepatica si cea renala.

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

Atipamezolul nu contracareazi efectul ketaminei. Intrucit ketamina singurid poate suscita

30-40 minute dupa administrarea ketaminei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale:
In caz de ingestie sau autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentai

acestuia prospectul sau eticheta produsului. NU CONDUCETI VEHICULE, intrucat pot apdrea
efecte de sedare si modificéri ale tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii §i mucoasele.

Imediat dupa contactul cu pielea, spalati cu apa din abundenta portiunea cutanati expusa.
Scoateti imbriacimintea contaminata care se afla in contact direct cu pielea.

In cazul contactului accidental al produsului cu ochii, clatiti cu api proaspiti din abundent.
Daca apar manifestéri neplicute, consultati un medic.

Trebuie luate masuri speciale de precautle in cazul femeilor gravide care manipuleazi acest
produs, pentru a se evita autoxnjectarea In urma expunerii sistemice accidentale, se se pot
produce contractii uterine si sciderea 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, hipotensiunea, xerostomia si hiperglicemiea. De asemenea, au fost raportate cazuri
de aritmie ventriculara.

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

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Prin
urmare, medicamentul nu trebuie administrat pe durata gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Administrarea concomitentd a altor medicamente cu efect depresor asupra sistemului nervos
central este de asteptat si potenieze efectul tuturor medicamentelor. fiind necesard o ajustare

corespunzatoare a dozelos
Medetomidina are un puternic efect de conservare a anestezicului.
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Efectele medetomidinei pot fi antagonizate prin administrarea de atipamezol.
Bradicardia poate fi prevenitd partial prin administrarea prealabild (cu cel putin 5 minute
inainte) a unui medicament anticolinergic; pe de altd parte, administrarea medicamentelor

anticolinergice pentru tratarea bradicardiei, fie simultan cu medetomidina, fie dupa sedarea cu
medetomidind, poate determina aparitia de reactii adverse cardiovasculare.

v,y

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi)

fn cazul supradozirii, efectele principale sunt anestezierea sau sedarea prelungiti. In unele
cazuri pot apirea efecte cardiorespiratorii. Tratamentul consti in administrarea unui antagonist
alfa-2, precum atipamezolul, in conditiile in care contracararea sedirii nu este periculoasi
pentru animal (atipamezolul nu contracareaza efectul ketaminei care, dac este utilizati singur,
poate produce convulsii la cdini §i crampe la pisici). Administrarea antagonistilor alfa-2 nu
trebuie efectuatd la mai putin de 30-40 de minute dup# administrarea ketaminei.

Clorhidratul de atipamezol este administrat pe cale intramusculard, in urmétoarele doze: de 5 ori
doza initiald de clorhidrat de medetomidind la cdini (ug/kg) si de 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 si fie jumatate din
volumul de clorhidrat de medetomidind administrat.

Daci este imperativ necesar si se contracareze bradicardia, dar s se mentini sedarea, se poate
folosiatropini. - T T T

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELI]VHNAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Martie 2018

15. ALTE INFORMATI
Mérimile de ambalaj:

- Cutie de carton cu 1 flacon de 10 m!

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

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

Distribuit de:
Dopharma Vet SRL.
Loc. Ghiroda,

Str. Aeroport No.44
307200 Ghiroda - Timis
Romania
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