HASZNALATI UTASITAS
Sededorm 1 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskék részére AU.V.
Medetomidin-hidroklorid

1. =~ AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY J OGOSULTJ ANAK, TQVABB’A ANMENNYIBEN
- ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME '

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23
08028 Barcelona
Spanyolorszag

A gyartasi tételek felszabaditasacrt felelds gyarto:
INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanyolorszag

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256,

37448 - Calzada de Don Diego, (Salamanca)
Spanyolorszag

Forgalmazza:
WERFFT-PHARMA KFT.

9028 Gydr, Szent Imre u. 156/a.
Magyarorszag
2. AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Sededorm 1 mg/ml oldatos injekci¢ kutyak és macskak részére A.U.V.
Medetomidin-hidroklorid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Tiszta és szintelen oldat.
1 ml oldat tartalmaz:

Hatdanyag:

Medetomidin-hidroklorid:
{amely 0,85 mg medetomidinnek felel meg)

Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoat (E218):
Propil-parahidroxibenzoat;

4. JAVALLAT(OK)

.Kutyaknak és macskiknak
- klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos nyugtatasra, megfékezés closegitésére
- premedikdcioként Altaldnos érzéstelenités eldit



5.

ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd sulyos sziv- és érrendszeri, légziszervi megbetegedések, illetve mdj- vagy vesebantalmak esetén.
Nem alkalmazhatd a gyomor-bélrendszer mechanikus eredetii bantalmai esetén (gyomorcsavarodas, nyeldcsd-elzaradas,

ileus).

Szimpatomimetikus aminokkal egyiitt nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhato a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tilérzékenység esetén,

Nem alkalmazhatd diabetes mellitus esetén,

Nem adhaté sokkos allapotban, vagy kdérosan lesovanyodott vagy erbsen legyengiilt allatoknak.

Nem alkalmazhaté olyan szembantalmak esetén, amelyeknél a szem belsd nyomdsinak fokozdddsa kéros
kivetkezményekkel jarhat.

6.

MELLEKHATASOK

A kovetkezd mellékhatasok fordulhatnak el6:

Sziv- és érrendszeri hatasok: bradikardia atrioventrikularis blokkal (I. és II. foka) és esetenkénti
extraszisztdlék, korondria artéridk vazokonstrikcidja, a perctérfogat cstkkenése.

Vémyomas-emelkedés kizvetleniil a készitmény beadasat kiveten, majd a vérnyomdas normalizalodésa, ill.
enyhe csdkkenése.

Az injekcidt kiovetd 5-10 percben hanyds, kutyaknal ritkdn, macskiknal sok esetben. Macskak ugyancsak
hényhatnak az ébredés ideje alatt.

Egyes allatok érzékenyen reagilnak a hangos zajokra,

Eléfordulhat még fokozott vizeletkivalasztas, hipotermia, Iégzésdepresszid, ciandzis, fajdalom az injekcid
helyén és izomremegés.

Az alabbi tiinetek ugyancsak eléfordulhatnak:

Az inzulinkivalasztds csdkkenése miatt kialakuld reverzibilis hiperglikémia.

Tiid66déma.

Sziv- és érrendszeri, valamint 1égzdszervi depresszi6 esetén a légzés tAmogatdsa és oxigén adédsa vélhat
sziikségessé. A szivverésszam airopin adagolasaval ndvelheto.
A 10 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknal a fent emlitett mellékhatasok gyakran eldfordulhatnak.

Ha silyos nemkivénatos hatast vagy egyéb, ebben a haszndlati utasitdsban nem szerepld hatdsokat €szlel, értesitse errdl
a kezeld allatorvost!

7.

CELALLAT FAJOK

Kutya, macska

8.

A Sededorm adagja ml-ben €s a megfelelé medetomidin-hidroklorid mennyiség (ng/

ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Kutydk: intramuszkuldris vagy intravénds injekcidban.

Nyugtatas: & "’5;:»‘ \
Az adag testtdmegkilogrammonként 15-80 g medetomidin-hidroklorid LV, vag Esttomggkt ogramniBnként
20-100 pg medetomidin-hidroklorid I. M. s ,

Az alabbi tablazat tartalmazza a testtdmeg alapjan szamitott adagokat.
A maximalis hatas 15-20 percen beliil jelentkezik. A klinikai hatds dozisfiiggd, 30-



testiBmes i.v.- injekcid i.m.~ injekeid
) = megfelel megfelel
[ug/ttke] [ml) [pg/itkg]
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 600 0,16 20,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 I T A 033 TS0
7 0,28 40,0 (4,37 529
8 030 375 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 489
‘‘‘‘‘‘ 10 0,35 350 0,47 47.0

12 0,40 333 0,53 442
14 0,44 314 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 0,86 344
30 0,73 24.3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9

40 0,89 22 L 295
50 1,03 20,6 1,37 274
70 1,29 184 1,72 24,6
o [T e X
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Premedikacio:

Testtdmegkilogrammonként 10-40 pg medetomidin-hidroklorid, amely megfelel 0,1-0,4 ml per 10 testidmegkilogramm
adagnak, A pontos adag az alkalmazott gyogyszerek kombindcidjatol és a masik gyogyszer(ek) dozirozasatdl fiigg,
valamint tekintetbe kell venni a miitét tipusat, a beavatkozas idGtartamdt €s a paciens alkatat valamint testtémegét. A
premedikécios célbal adott medetomidin szignifikansan csokkenti a sziikséges indukcids szer adagjat, valamint az
anesztézia fenntartisasahoz szilkséges inhaldciés narkotikum mennyiségét. Az érzésielenités bevezetéséhez és
fenntartdsdhoz felhasznélt valamennyi érzéstelenitdszert tekintetbe kell venni a megfeleld hatds érdekében. Barmilyen
kombinacid alkalmazésa esetén figyelembe kell venni a tobbi termék alkalmazési utasitisaiban foglaltakat.

Macskak: intramuszhuldris injekeid, intravénis injekeio és szubkutdn injekeio
Macskak kézepesen mély szedaldsira és mepfékezésére a termék adagja: 50-150 pg medetomidin hidroklorid/ttkg
(megfelel 0,05 — 0,15 ml/ttkg-nak). Az indukci6 lassabb a készitmény szubkutin beadasa esetén.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Nings.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11, KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el8] gondosan el kell zarni!

Hiit6ben nem tarolhatd. Nem fagyaszthato

Fagyastol 6vni kell
Fényt6l védve tartandé

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén feltintetett lejarati idon belill szabad felhasznamT A lejarati idé az
adott honap utolsd napjara vonatkozik.



A tartaly els6 felbontasa utdn felhasznélhato: 28 nap.
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilénleges figyelmeztetések az dllatokon valé alkalmazishoz
Lehetseéges, hogy a medetomidin fijdalomcsillapitd hatdsa nem érvényesiil a szedacid teljes ideje alatt. Fajdalmas
miitéti beavatkozdsok sordn kiegészité analgetikumok alkalmazdséra lehet sziikség,

Premedikativ alkalmazédsakor az érzéstelenitd szitkséges adagja ardnyosan csokken, és azt az allatok reakcidi alapjan
kell meghatarozni, figyelembe véve, hogy az dllatoknak a kezelésre adott reakcidiban kiilonbségek lehetnek.
Kombiniciéban torténd alkalmazdsa sordn mindig tekintetbe kell venni a masik készitmény kilonleges
figyelmeztetéseit és ellenjavallatait.

A medetodimin légzésdepressziot okozhat, ilyen esetekben kézi 1élegeztetés vagy oxigén addsa valhat szitkségesse.

Az dllatorvosi célu, szedalasra és/vagy altalanos érzéstelenitésre szolgdld készitmények alkalmazasa el6tt minden allatot
klinikai vizsgalatnak kell aldvetni.

Nagytestil kutyafajtak esetében a medetomidin nagyobb adagjait keriilni kell. Mivel a medetomidin alkalmazdsdval mas
érzéstelenitok ¢s nyugtatok adagja jelentdsen cstkkenthetd, a kombindcié alkalmazdsa Ovatossigot igényel. Az
anesztézidt megelozben az allatokat 12 éran at koplaltatni szikséges.

A maximalis szedécio elérése érdekében az allatot a szer beadasat kivetden koriilbeliil 10-15 percig csendes és nyugodt
helyen kell tartani. Semmilyen beavatkozast vagy mas készitmény adasat addig nem szabad elkezdeni, amig a szeddcids
hatés nem éri el a csticspontjat.

A kezelt allatokat meleg helyen, egyenletes htmérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és azt kévetden.

Az allat szemét megfeleld anyaggal nedvesen kell tartani.

Ideges, agressziv vagy izgatott kutydknak a szer alkalmazisa elitt lehetéséget kell biztositani, hogy megnyugodjanak.
Beteg vagy legyengiilt kutydk és macskéak altalanos anesztézidjanak bevezetéséhez és fenntartdsdhoz a medetomidin
premedikaciot csak a kockdzat/elony viszonyok mérlegelése alapjan szabad elvégezni.

Sziv- €s érrendszeri meghetegedésben szenvedd vagy idbs, illetve rossz egészségi allapotban 1évd éllatok esetében a
medetomidin kezelés nagy eldvigydzatossigot kivetel. A maj- és vesefunkcidt a szer hasznalata eldtt ellenérizni kell.

Az anesztéziat vagy a szeddaciot kovetd ébredési id8 csikkentése érdekében a medetomidin hatasa o2-antagenistak, pl.
atipamezol adasdval semlegesithetd.

Az atipamezol nem semlegesiti a ketamin hatasat. Mivel a ketamin Hnmagdban képes gdresdket okozni, az. o2-
antagonistdkat csak a ketamin beadédsat kvetden legalabb 30-40 perc elteltével lehet alkalmazni.

Az Allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Véletlen lenyelés vagy dninjekeidzas esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat, azonban VEZETNI TILOS, mivel szedicio és vérnyomasvaltozas 1éphet fel.

A bbrrel, szemmel vagy a nyalkahartyaklkal térténd érintkezés keriilendd.

A bérre keriilt készitményt bé vizzel azonnal le kell mosni. .

A bérrel kizvetlenill érintkezd szennyezéddit ruhazatot le kell vetni.

Ha a szer véletleniil a szembe kerlil, bséges mennyiségii tiszta vizzel ki kell 8bliteni. Ha tiinetek lépnek fel, orvoshoz
kell fordulni.

Ha terhes né haszndlja a készitményt, fokozottan kell iigyelni arra, hogy oninjekcidzas ne forduljon eld, mivel
méhdsszehlizédasok és csoékkent magzati vérnyomds kiovetkezhetnek be a véletlenszerli szisztémas bevitel

kdvetkeztében.

Az orvosnak:

szedacid, légzésdepresszid, bradikardia, alacsony vérnyomds, széjszdrazsag és hiper
ugyancsak beszamoltak.
A légzbszervi és vérkeringési szimptomakat tiineti kezeléssel kell orvosolni.

Vemhesség és laktaci6 idején trténd alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség &s laktacid idején.
vemhesség, laktacid alatt nem javallott,



Gyodgyszerkilesonhatisok és egyéb interakeiok

Egyeb, a kidzponti idegrendszer tevékenységét gatld szerekkel vald egyiittes adasakor szamolni kell a készitmények
egymdst potenciald hatisaval, ezért az adagokat ennek megfelelden kell megvalasztani.

A medetomidinnek jelentds érzéstelenitoket megtakaritd hatdsa van.

A medetomidin hatdsa atipamezol alkalmazasival megsziintethetd.

Szimpatikomimetikumokkal vagy szulfonamidokkal és trimethoprimmel egyidejiileg nem adhato.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)

A tiladagolas foként a szedalasbdl vagy altatdsbol vald elh(z6dé ébredésben nyilvanul meg, Némely egyednél
keringési és légzési elégtelenség fordulhat eld. A kezelés specidlis o,-antagonista, pl. atipamezol addsival torténik
feltéve, hogy a visszaforditott szeddcid az dllatra nem jelent veszélyt (az atipamezol nem semlegesiti a ketamin hatdsat,
amely egymagéban alkalmazva kutyakban gércsds rangatdzast, macskékban gorestket okozhat.) Az o,-antagonistakat a
ketamin beadasat kvetden legalabb 30-40 perc elteltével lehet csak alkalmazni.

Az atipamezol-hidrokloridot 1.M. adjuk a kovetkezd adagban: kutydknak a medetomidin-hidroklorid bevezetd
adagjénak otszordse (ug/kg), macskiknak két és félszerese. 5 mg/ml atipamezol-hidroklorid mennyisége egvenld a szer
mennyiségével, amit a kutyanak kell adagolni ; macskak esetében ennek a mennyiségnek a felét kell admi.

Ha a bradikardia visszaforditdsa vilik sziikségessé, de a szedacidt fenn kell tartani, atropin hasznalhaté.

Inkompatibilitasok
Kompatibilitsi vizsgalatok hidnydban ezt az Allatgyogyiszati készitményt tilos keverni més allatgydgyaszati

készitménnyel.

13, A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt 4llatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kivetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2018. december 4.

15, TOVABBI INFORMACIOK
Csomagolas: 1 x 10 ml iiveget tartalmazd doboz.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovibbi kérdéseivellfe
jogosultjdnak helyi képviseletéhez.




