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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sededorm 1 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Medetomidyny chlorowodorek .................ccooiiiiin, 1,0 mg
(co odpowiada medetomidyny.............ccoooiiiiiiiiiii 0,85 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Parahydroksybenzoesan metylu (E218) 1,0mg

Parahydroksybenzoesan propylu 0,2 mg

Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

Roztwor do wstrzykiwan.
Roztwor bezbarwny i klarowny, praktycznie wolny od czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U psow 1 kotow:
- Sedacja w celu unieruchomienia zwierzat podczas badan lekarskich.
- Premedykacja przed znieczuleniem ogblnym.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z cigzka niewydolnoscia krazenia, powaznymi chorobami ukladu
oddechowego lub z zaburzeniami funkcjonowania watroby czy nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen funkcjonowania ukladu pokarmowego o podiozu mechanicznym
(skret zotadka, uwieznigcie jelit, zatkanie przelyku).

Nie podawa¢ w polaczeniu z aminami sympatykomimetycznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z cukrzyca.

Nie stosowac u zwierzat w stanie szoku, wyniszczonych lub powaznie oslabionych.

Nie stosowac u zwierzat z chorobami galek ocznych, dla ktorych moghy by¢ szkodliwy wzrost
ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Patrz pkt. 3.7.



3.4  Specjalne ostrzezenia

Medetomidyna moze nie zapewni¢ wystarczajacego dziatania przeciwbolowego przez okres trwania
sedacji. Z tego wzgledu, w przypadku wykonywania bolesnych zabiegdw chirurgicznych, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego leku przeciwbolowego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat

Dawkowanie anestetyku stosowanego do premedykacji powinno zosta¢ odpowiednio zmniejszone i
ustalone w oparciu o reakcje zwierzgcia. Jest to spowodowane mozliwymi roéznicami osobniczymi.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek potaczenia lekow nalezy zapoznacé si¢ ze specjalnymi
ostrzezeniami dotyczacymi stosowania tych produktéw i zamieszczonymi w ich ulotkach
informacyjnych.

Medetomidyna moze wywota¢ depresj¢ oddechowa. W takim przypadku nalezy zastosowaé sztuczne
oddychanie lub poda¢ zwierzgciu tlen.

Przed zastosowaniem weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych do sedacji i/lub
znieczulenia ogo6lnego, kazde zwierz¢ nalezy podda¢ dokladnemu badaniu klinicznemu.

U psow duzych ras nalezy unika¢ stosowania wysokich dawek medetomidyny. W przypadku tacznego
podawania medetomidyny z innymi anestetykami lub produktami do sedacji nalezy zachowa¢
szczegbdlng ostroznosé ze wzglgdu na jej silne dziatanie wypierajace w stosunku do lekow
anestetycznych. Zwierzeta powinny by¢ glodzone na 12 godzin przed znieczuleniem.

W celu rozwini¢cia pelnego dzialania sedacyjnego, zwierzg nalezy pozostawi¢ w cichym i spokojnym
otoczeniu. Powinno to trwa¢ okolo 10-15 minut. Nie nalezy rozpoczyna¢ zadnych zabiegéw ani
podawac innych lekow przed rozwinigciem pelnego dzialania sedacyjnego.

Zaro6wno w czasie trwania zabiegu jak i podczas wybudzania zwierzgta powinny przebywaé w
cieptym miejscu, o stalej temperaturze.

Oczy zwierzgcia nalezy zabezpieczy¢ odpowiednim $rodkiem smarujgcym.

Zwierzgtom nerwowym, agresywnym lub podnieconym, przed rozpoczgciem leczenia, nalezy
zapewni¢ mozliwo$¢ uspokojenia sig.

Przed indukcja, chore lub ostabione psy i koty powinny zosta¢ poddane premedykacji z
zastosowaniem wylgcznie medetomidyny. Podtrzymywanie znieczulenia ogdlnego nalezy prowadzié
w oparciu o ocen¢ stosunku ryzyka do korzysci.

U zwierzat z chorobami ukladu krazenia, u zwierzat starszych lub o stabej kondycji ogdlnej nalezy
zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania medetomidyny. Przed zastosowaniem nalezy
oceni¢ funkcjonowanie watroby oraz nerek.

W celu skrocenia czasu wybudzania zwierzgcia po znieczuleniu ogdlnym lub sedacji, mozna znie$¢
efekty dzialania medetomidyny podajac leki z grupy alfa-2-antagonistow, jak np. atipamezol.

Atipamezol nie znosi efektow dzialania ketaminy. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia skurczow na
skutek dziatania ketaminy, alfa-2-agonistow nie nalezy podawac wczesniej, niz na 30-40 minut po

podaniu ketaminy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie. Ze wzglgdu na fakt, ze produkt ten moze
dziata¢ silnie uspokajajaco lub powodowaé zmiany w ciénieniu krwi, NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDOW MECHANICZNYCH.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami lub blonami $luzowymi.
W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skora, nalezy przemy¢ to miejsce duza iloscia wody.
Nalezy zdja¢ zanieczyszczone czg$ci garderoby, ktore maja bezposredni kontakt ze skora.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami nalezy niezwlocznie przemyc¢ je duza iloScia
czystej wody. Jezeli wystapig objawy, nalezy zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg.

Kobiety w ciazy podajace produkt powinny zachowac szczegodlna ostrozno$é¢, aby nie dopusci¢ do
samoiniekcji. W wyniku przypadkowej samoiniekcji moze doj$¢ do skurczow macicy oraz do
obnizenia ci$nienia krwi plodu.

Dla lekarza:

Medetomidyna jest agonistg receptorow alfa-2-adrenergicznych. Do objawow, ktore moga wystapic
po jej przypadkowym potknigciu naleza: uspokojenie zalezne od wielkoSci przyjetej dawki, depresja
oddechowa, bradykardia, hipotensja, sucho$§¢ w ustach i hiperglikemia. Odnotowywano takze
przypadki arytmii komorowej. Objawy ze strony uktadu krazenia i uktadu oddechowego nalezy leczy¢
objawowo.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:
Bardzo rzadko Bradykardia, niedoci$nienie, depresja migénia sercowego?,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty?,
zwierzat, wigczajac pojedyncze Zwickszona wrazliwo$¢ na dzwiek,
raporty): Hipotermia, Sinica,
Drzenie migéni,
Depresja oddechowal, obrzek pluc
Czgsto$¢ nieznana Ekstrasystolia, Blok serca 1. stopnia, Blok serca 2. stopnia,
(nie moze by¢ okreslona na Zaburzenia tetnic wiencowych (zwezenie naczyn),
podstawie dostepnych danych): Zaburzenia serca (zmniejszona pojemno$¢ minutowa
serca), Wysokie ciSnienie krwid,
Zwickszona objetos¢ moczu (zwigkszona diureza),
Bo6l w miejscu wstrzykniecia,
Hiperglikemia* (odwracalna)

1 Wskazana moze by¢ wentylacja wspomagana i podawanie tlenu. Atropina moze zwiekszy¢ czesto§é
akcji serca.

25-10 minut po wstrzyknieciu. Koty mogg réwniez wymiotowaé¢ po odzyskaniu przytomnosci.

3 Wystepuje tuz po podaniu produktu, a nastepnie powraca do warto$ci normalnej lub nieco ponizej

4 Z powodu zahamowania wydzielania insuliny.

Powyzsze zdarzenia niepozadane moga czgsto wystepowaé u psow o masie ciala ponizej 10 kg.
Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie

bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela



lub do wiasciwych organdéw krajowych za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreSlone.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakcji

Laczne podawanie produktu z innymi lekami o dzialaniu depresyjnym na osrodkowy uklad nerwowy
moze prowadzi¢ do nasilenia efektéw dzialania tego produktu. Z tego wzgledu nalezy odpowiednio
dostosowac stosowang dawke.

Medetomidyna wykazuje silne dzialanie wypierajace w stosunku do lekow anestetycznych (patrz pkt.
3.5.).

Podanie atipamezolu odwraca efekty dziatania medetomidyny.

Nie podawac jednoczes$nie z symatykomimetykami lub sulfonamidami i trimetoprimem.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy: podanie domiesniowe lub doZylne

Sedacja:
W celu wywotania sedacji nalezy poda¢ produkt w ilosci 15-80 ug chlorowodorku medetomidyny na

kg masy ciata i.v., .lub 20-100 pg chlorowodorku medetomidyny na kg masy ciata i.m.

W celu ustalenia odpowiedniego dawkowania w zaleznosci od masy ciata, nalezy poshuzy¢ sig
ponizsza tabela.

Peme dzialanie rozwija si¢ w ciagu 15-20 minut. Kliniczne efekty dziatania sa uzaleznione od
wielko$ci podanej dawki i utrzymuja si¢ przez okres 30-180 minut.

Weterynaryjny produkt leczniczy w ml i odpowiadajaca dawce ilo$¢ chlorowodorku medetomidyny w
ng ’kg m.c.

Masa Podanie i.v. Podanie i.m.

ciala Co odpowiada Co odpowiada
[ka] [mI] [ng/kg bw] [m]  [ug/kg bw]
1 0,08 80,0 0,10 100,0

2 0,12 60,0 0,16 80,0

3 0,16 53,3 0,21 70,0

4 0,19 47,5 0,25 62,5

5 0,22 44,0 0,30 60,0

6 0,25 41,7 0,33 55,0

7 0,28 40,0 0,37 52,9

8 0,30 37,5 0,40 50,0

9 0,33 36,7 0,44 48,9

10 0,35 35,0 0,47 47,0

12 0,40 33,3 0,53 44,2

14 0,44 31,4 0,59 42,1

16 0,48 30,0 0,64 40,0

18 0,52 28,9 0,69 38,3

20 0,56 28,0 0,74 37,0




25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Premedykacja:

10 do 40 pg chlorowodorku medetomidyny na kg masy ciata, co odpowiada 0,1 do 0,4 ml roztworu na
10 kg masy ciata. Dokladna wielko§¢ dawki uzalezniona jest zastosowanej kombinacji lekow i ich
dawkowania. Ponadto dawke nalezy dostosowaé do rodzaju operacji, dlugosci jej trwania oraz do
temperamentu i wagi zwierzecia. Premedykacja z zastosowaniem medetomidyny znacznie obnizy
lo§¢ $rodka stosowanego do indukcji i zmniejszy wymagang dawke anestetyku wziewnego
potrzebnego do podtrzymania znieczulenia. Wszystkie anestetyki stosowane do indukcji oraz
podtrzymania znieczulenia powinny by¢ podawane w zaleznosci od efektow dzialania. Przed
zastosowaniem jakiejkolwieck kombinacji lekéw nalezy zapoznacé si¢ z treScig ulotek dotaczonych do
tych lekow. Patrz tez pkt. 3.5.

Koty: podanie domiesniowe, doZylne i podskorne

W celu wywotania_umiarkowanie glebokiej sedacji i unieruchomienia kotow nalezy poda¢ produkt w
dawce 50-150 ug chlorowodorku medetomidyny/kg m.c. (co odpowiada 0,05-0,15 ml roztworu/kg
m.c.). W przypadku podawania podskérnego indukcja nastepuje wolnie;j.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Gléwnymi objawami, ktore wystepuja w przypadku przedawkowania sg przedluzenie czasu
znieczulenia i sedacji. W niektorych przypadkach mogg wystapi¢ objawy krazeniowo-oddechowe.
Leczenie polega na podaniu lekéw z grupy alfa-2 antagonistow, takich jak atipamezol. Jest to jednak
uzaleznione od tego, czy zniesienie sedacji nie bedzie niebezpieczne dla zwierzecia (atipamezol nie
odwraca dziatania ketaminy, ktora moze wywolywac drgawki u psow i skurcze u kotéw). Lekéw z
grupy alfa-2-antagonistow nie nalezy podawaé wczesniej niz na 30-40 minut po podaniu ketaminy.
Chlorowodorek atipamezolu nalezy podawa¢ domigsniowo w nastepujgcej dawce: u psow w dawce 5-
krotnie wyzszej od poczatkowej dawki chlorowodorku medetomidyny (w pg/kg), u kotow w dawce
2,5-krotnie wyzszej. Objeto$é chlorowodorku atipamezolu w stezeniu 5 mg/ml jest rowna objgtosci
produktu podawanego u psow; dla kotéw nalezy stosowaé potowe tej objetosci.

Jezeli konieczne jest zniesienie bradykardii przy jednoczesnym utrzymaniu sedacji, nalezy zastosowac
atropine.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawanie wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QNO05CM91

4.2 Dane farmakodynamiczne

Medetomidyna jest substancja o dziataniu uspokajajacym, ktora wykazuje takze wlasciwosci
przeciwbolowe imiorelaksacyjne. Jest selektywnym agonistg receptoréw alfa-2-adrenergicznych.
Aktywacja tych receptorow powoduje zmniejszenie uwalniania i krazenia noradrenaliny w
osrodkowym ukladzie nerwowym, co objawia si¢ w postaci sedacji, dzialania przeciwbolowego i
bradykardii. Na poziomie obwodowego ukladu nerwowego medetomidyna powoduje obkurczenie
naczyn krwiono$nych poprzez pobudzenie postsynaptycznych receptorow alfa-2-adrenergicznych. To
z kolei prowadzi do przejSciowego wzrostu ci$nienia krwi. W ciggu nastgpnych 1 do 2 godzin
ci$nienie krwi powraca do wartosci normalnych, a nawet spada nieco ponizej tych wartosci. Moze
wystgpi¢ chwilowe zmniejszenie czestosci oddechow.

Czas utrzymywania sie¢, a takze gleboko$¢ sedacji i dziatania przeciwbolowego zaleza od wielkosci
zastosowanej dawki. W momencie najsilniejszego dziatania leku zwierzg jest rozluznione i nie reaguje
na bodzce zewngtrzne. Medetomidyna wykazuje dzialanie synergistyczne z ketaming i opiatami takimi
jak fentanyl, co skutkuje silniejszym znieczuleniem. Po podaniu medetomidyny zmnigjszeniu ulega
potrzebna dawka wziewnych $rodkéw anestetycznych (np. halotanu). Medetomidyna, poza dzialaniem
uspokajajacym, przeciwbdlowym i miorelaksacyjnym wykazuje takze dzialanie hipotermiczne i
rozszerzajace zrenice, hamuje wydzielanie §liny i zmniejsza motoryke jelit.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Medetomidyna po podaniu domigsniowym jest szybko i niemal catkowicie wchtaniana z miejsca
iniekcji. Jej farmakokinetyka przebiega bardzo podobnie jak po podaniu dozylnym. Najwyzsze
stezenie w osoczu krwi stwierdza si¢ po 15 do 20 minutach od podania. Okres poltrwania w osoczu
wynosi szacunkowo 1,2 godziny u psow i 1,5 godziny u kotow. Medetomidyna poddawana jest
glownie oksydacji w watrobie, tylko niewielka czgs¢ podanej dawki ulega metyzacji w nerkach. Jej
metabolity wydalane sa gléwnie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywania

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiatlem.

Chroni¢ przed mrozem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki o pojemnos$ci 10 ml z przezroczystego szkla (typ I). Fiolki zamykane sg korkami z gumy

bromobutylowej i aluminiowymi kapslami. Fiolki pakowane sg w pudetka tekturowe.
Wielkos$¢ opakowan:



- Pudelko zawierajace 1 fiolke

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1892/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.03.2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

