PRIBALOVA INFORMACE:
Medeson 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze
Industrial Veterinaria, S. A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Medeson 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
Medetomidini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Léciva latka:
Medetomidini hydrochloridum 1,0 mg

(odpovida 0,85 mg medetomidinum)

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg
Ciry a bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Psi a kocky:
- Sedace pro usnadnéni manipulace se zvifaty béhem klinického vysetfeni.
- Premedikace pted celkovou anestezii.

5. KONTRAINDIKACE

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

Nepouzivat v pfipad¢ obstrukéni poruchy traviciho traktu (napf. torze zaludku, neprichodnost
stiev ¢i obstrukce jicnu).

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

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

Nepouzivat u zvifat s o¢nimi problémy, pro které by mohlo byt zvySeni nitroocniho tlaku
nebezpecné.

Nepodavat soucasné se sympatomimetiky nebo sulfonamidy a trimethoprimem.
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Viz bod ,,Bfezost a laktace™.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

- Kardiovaskuldrni u€inky, napt. bradykardie s atrioventrikularnim blokem (1. a 2. stupn¢)
a prilezitostné také extrasystoly, vazokonstrikce véncitych tepen, pokles srde¢niho vydeje
a zvyseni krevniho tlaku, a to t€sné po podani piipravku (poté nasleduje navrat k béznym
nebo jesté¢ mirné niz§im hodnotam).

- Nektefi psi a vétsina kocek budou 5-10 minut po injekci zvracet. Ko¢ky mohou zvracet
také pii zotavovani.

- Plicni edém, respiracni deprese a cyandza, zvySeni diurézy, hypotermie, citlivost na hluk,
reverzibilni hyperglykémie zpiisobena poklesem vylucovéani inzulinu, bolest na misté
injek¢niho podani a svalovy tfes.

Pii kardiovaskularni a respiracni depresi mize byt indikovana asistovana ventilace a podani
kysliku. Srdec¢ni frekvenci lze zvysit atropinem.

U pst s zivou hmotnosti niz§i nez 10 kg se mohou vyse uvedené nezadouci u€inky vyskytovat
Castgji.

Byly hlaseny ptipady dlouhodobé sedace a jeji recidiva i po docasném zotaveni.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gcinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetn€ ojedinclych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu 1ékari.

Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaseni nezadoucich u€inkti .Nezadouci
i¢inky muizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky,
nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CIiLOVY DRUH ZVIiRAT

Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
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Psi: Intramuskularni nebo intravenozni podani

K navozeni sedace:

Je tfeba aplikovat 10-80 pg medetomidin-hydrochloridu na kg zivé hmotnosti, tj. 0,1-0,8 ml
pripravku na 10 kg Zivé hmotnosti.

Maximalni u¢inek se dostavi béhem 15-20 minut. Klinicky uc¢inek zavisi na davce a trva 30 az
180 minut.

K premedikaci:
Je tfeba aplikovat 1040 pg medetomidin-hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti, tj. 0,1-0,4 ml

pripravku na 10 kg zivé hmotnosti. Pfesna davka zavisi na kombinaci pouzitych 1€kt a jejich
davkach.

Davku je tfeba ptizpisobit typu a délce chirurgického vykonu, temperamentu a hmotnosti
zvitete. Premedikace medetomidinem signifikantné snizi potfebnou davku léciva indukujiciho
anestezii a volatilniho (inhalacniho) anestetika pottebného k udrzeni anestezie. VSechny latky
pouzité k indukci nebo udrzeni anestezie je tfeba podavat jen v davce potfebné k dosazeni
ucinku. Pred pouzitim jakékoliv kombinace s dal§imi piipravky je nutno se fidit informacemi
uvedenymi v textech téchto pripravkl (v pfibalové informaci). Viz také bod ,,Zvlastni opatfeni
pro pouziti u zvitat*.

Kodcky: Intramuskularni, intravendzni nebo subkutdnni podani

K navozeni sedace:
Je teba aplikovat 50-150 pg medetomidin-hydrochloridu na kg zivé hmotnosti, tj. 0,05-0,15
ml ptipravku na kg zivé hmotnosti.

K premedikaci:
Je tfeba aplikovat 80 nug medetomidin-hydrochloridu na kg zivé hmotnosti, tj. 0,08 ml piipravku

na kg Zivé hmotnosti.

Pomoci nize uvedené tabulky urcete spravné davkovani na zaklad¢ zivé hmotnosti.

Psi Kocky
Zivé hmotnosti Sedace (ml) Premedikace Sedace (ml) Premedikace

(kg) (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
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Nastup ucinku je pomalejsi pii subkutdnnim podani.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného podani pozadované davky musi byt pouzity vhodné kalibrované
stiikacky. Toto je zvlasté dilezité u malych objemil.
Zatku lze propichnout max. 50krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Chrante pied chladem a mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na
krabicce a etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Medetomidin nemusi zajistit analgezii na celou potfebnou dobu, pii bolestivych zékrocich je
proto tfeba zvazit podani dalSiho analgetika.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:
Pted aplikaci veterinarniho 1écivého ptipravku ke zklidnéni nebo navozeni celkové anestézie by
m¢élo byt kazdé zvire klinicky vysetieno.

Pii premedikacnim pouziti ptipravku je davku anestetika nutné odpovidajicim zptisobem snizit a
titrovat podle odezvy vzhledem ke zna¢né variabilit¢ v potfebé anestetik mezi zviraty. Pred
pouzitim jakékoliv kombinace s dalsimi pfipravky je nutno se fidit upozornénimi a
kontraindikacemi uvedenymi v textech téchto ptipravki (v pribalové informaci).

Medetomidin miZe zpisobit respiracni depresi; pak mtize byt vhodné zajistit manualni ventilaci
a podani kysliku.

U velkych plemen psti nepouzivejte vyssi davky medetomidinu. Pozornost by meéla byt

vénovana kombinaci medetomidinu s dal$imi anestetiky nebo sedativy pro jeho znamy
anestetikum Setfici G¢inek. Zvifata musi byt nalacno 12 hodin pted podanim anestezie.
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Zvitata by méla byt umisténa v klidném a tichém prostfedi, dokud sedace nedosahne
maximalniho G¢inku. Sedace nastupuje béhem 10-15 minut. Pfed dosazenim maximalni sedace
by nemély byt zahajeny zadné zakroky ani podavani dalsich lékd.

Osetfena zvitata udrzujte v teple pii konstantni teplot¢ jak béhem vlastniho zakroku, tak béhem
zotavovani. Zvraceni a perianesteticky reflux mohou pfilezitostn€ vést k regurgitaci zaludecniho
obsahu v ustech.

Kviili snizenému toku slz by mély byt o¢i chranény vhodnym lubrikantem (vhodna o¢ni mast
nebo roztok umélé slzy).
Pfed zahajenim aplikace ptipravku by mélo byt umoznéno zviratim se zklidnit.

Medetomidin by mél byt pouzivan k premedikaci pfed navozenim a udrzovanim celkové
anestézie u nemocnych a oslabenych psii a kocek pouze po zvazeni poméru prospéchu a rizika.

Pozornost by méla byt veénovana pouziti medetomidinu u zvifat s kardiovaskularnim
onemocnénim, u zvifat pokrocilého véku nebo celkové Spatného zdravotniho stavu. Pied
pouzitim by méla byt posouzena funkce jater a ledvin.

Pro zkraceni doby zotaveni po anestézii nebo sedaci lze u€inek ptipravku zrusit podanim alfa-2-
antagonisty jako je napf. atipemazol.

Atipamezol nerusi u¢inek ketaminu. ProtoZe ketamin samotny mtize u pst a kocek vyvolavat
ktece, nemély by byt alfa-2-antagonisté podavany diive nez 30-40 min po podani ketaminu. Je
tfeba vzit v tvahu, Ze bradykardie miize po zruseni ucinku ptipravku pretrvavat.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinrni 1é¢ivy piipravek zvifatum:

V ptipadé nahodného poziti nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Ilékati.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k sedaci a zménam krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s kiizi, o¢ima a sliznici.
Pottisnénou pokozku ihned omyjte velkym mnoZzstvim vody.
Odstraiite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

V ptipadé ndhodného zasazeni oc¢i je diikladn€ vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud se
objevi potize, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V piipad¢, ze s pripravkem manipuluje t¢hotna Zena, je tfeba dodrzovat zvySenou obezfetnost,
aby nedoslo k samopodani injekce. Po ndhodné systémové expozici mize dojit ke kontrakcim
de€lohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Pro lékare:

Medetomidin je agonista alfa2-adrenergnich receptorti. Pfiznaky po absorpci mohou zahrnovat
klinické ucinky jako je na davce zavisla sedace, respiracni deprese, bradykardie, hypotenze,
sucho v ustech a hyperglykémie. Byly hlaseny rovnéz komorové arytmie. Respiracni
a hemodynamické ptiznaky by mély byt léceny symptomaticky.

Bftezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace. Pripravek proto nepodavejte behem bifezosti a laktace.
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Interakce s dal$imi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Pii soucasném podani s latkami tlumicimi centralni nervovou soustavu lze ocekavat vzajemnou
potenciaci ucinku, takze je tieba vhodné upravit davky.

Medetomidin ma silné anestetikum-Setfici ucinky.

Davka sloucenin, jako je propofol a tékava anestetika, by méla byt odpovidajicim zplGsobem
sniZena.

Uctinek medetomidinu Ize zvratit podanim atipamezolu.

Bradykardii lze castecn¢ ptedejit podanim anticholinergika alespon 5 minut pfedem; jeho
podani soucasné¢ s medetomidinem nebo po ném vsak mize vést k nezadoucim
kardiovaskularnim u¢inktim.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

V pfripad¢ predadvkovani jsou hlavnimi pfiznaky dlouhotrvajici anestézie nebo sedace. V
nékterych piipadech se mohou objevit i ucinky na kardiorespiracni systém.

V takovém ptipad€¢ se doporucuje podani alfa-2- antagonisty, naptiklad atipamezolu, pokud
ovSsem zruseni sedace nebude pro zvife nebezpecné (atipamezol neblokuje ucinky ketaminu,
ktery pfi samostatném pouziti mize vyvolavat kiece u pst a kocek). Alfa-2- antagonisté by
nem¢ly byt podany diive nez 30-40 minut po podani ketaminu.

Kardiovaskularni a / nebo respiracni poskozeni by melo byt l1éCeno symptomaticky, aby byla
zajisténa vykonnost asistované ventilace.

Atipamezol-hydrochlorid se podava intramuskularné v téchto davkach: u pst 5-ti nasobek a u
kocek 2,5-nasobek predchozi davky medetomidin-hydrochloridu. (v pg/kg)  Atipamezol
hydrochlorid 5 mg/ml se podava u pst ve stejném objemu jako medetomidin-hydrochlorid, u
kocek se podava polovicni objem. Pokud je nezbytné eliminovat bradykardii, ale zachovat
sedativni ucinek, 1ze pouzit atropin.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léc¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH

PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Prosinec 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Velikosti baleni:

- Kartonova krabice s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 10 ml

- Kartonova krabice s 5 injekénimi lahvickami o obsahu 10 ml
- Kartonova krabice s 6 injekénimi lahvickami o obsahu 10 ml
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Ceska republika

Dr. Bubenicek, spol. s r.o.
Siméackova 104

628 00 Brno

Tel.: +420 544 231 413
e-mail: info@bubenicek.cz
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