B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Sededorm 1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
Medetomidyny chlorowodorek

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7*

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

Hiszpania

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256,

Calzada de Don Diego, 37448 (Salamanca)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sededorm 1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
Medetomidyny chlorowodorek

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Roztwor bezbarwny i klarowny.
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

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

Substancje pomocnicze:

Parahydroksybenzoesan metylu (E218)......................... 1,0 mg
Parahydroksybenzoesan propylu........................ 0,2 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy i koty:
- Sedacja w celu unieruchomienia zwierzat podczas badan lekarskich.
- Premedykacja przed znieczuleniem ogdlnym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkg niewydolnoscia krazenia, powaznymi chorobami uktadu
oddechowego lub z zaburzeniami funkcjonowania watroby czy nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen funkcjonowania uktadu pokarmowego o podtozu mechanicznym
(skret zotadka, uwiezniecie jelit, zatkanie przetyku).



Nie podawa¢ w potaczeniu z aminami sympatykomimetycznymi.

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

Nie stosowac u zwierzat z cukrzyca.

Nie stosowa¢ u zwierzat w stanie szoku, wyniszczonych lub powaznie ostabionych.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

e Zaburzenia krazenia: bradykardia z blokiem przedsionkowo-komorowym (1 lub 2 stopnia) i
niekiedy skurcze dodatkowe, zwegzenie tetnic wiencowych, zmniejszenie objetosci wyrzutowe;j
serca.

e Podwyzszenie cis$nienia krwi bezposrednio po podaniu produktu, a nastepnie powrdt do
warto$ci normalnych lub nieco nizszych od normalnych.

e Niektore psy i wigkszos¢ kotow wymiotuje po 5-10 minutach po wstrzyknieciu produktu.
Koty mogg wymiotowac takze podczas wybudzania.

e U niektorych zwierzat obserwowano wrazliwos$¢ na halas.

e Moga wystapi¢: zwiekszenie diurezy, hipotermia, depresja oddechowa, sinica, bolesnos¢ w
miejscu iniekcji oraz drzenie migéni.

Mozna zaobserwowac takze:
e Przypadki odwracalnej hiperglikemii spowodowanej zmniejszeniem wydzielania insuliny.
e Przypadki obrzgku ptuc.

W razie wystgpienia depresji krazeniowej i oddechowej, wskazane jest rozpoczgcie sztucznego
oddychania i podanie tlenu. Podanie atropiny zwigkszy czestotliwo$¢ uderzen serca.
Powyzsze dzialania niepozadane mogg czgsto wystegpowac u psOw o masie ciata ponizej 10 kg.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy i koty.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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 zalezno$ci od masy ciata, nalezy postuzy¢ si¢
ponizszg tabela.

Pelne dziatanie rozwija si¢ w ciagu 15-20 minut. Kliniczne efekty dziatania sg uzaleznione od
wielkos$ci podanej dawki i utrzymujg si¢ przez okres 30-180 minut.

Dawkowanie Sededorm w ml i odpowiadajaca dawce ilo$¢ chlorowodorku medetomidyny w pg /kg
m.c.

Masa Podanie i.v. Podanie i.m.
ciata Co odpowiada Co odpowiada
[kg] [ml] [ug/kg bw] [ml]  [pg/kg bw]
1 0,08 80,0 0,10 100,0
| 2 | on2 60,0 | o.16 80,0 |



3 0,16 533 0,21 70,0
4 0,19 475 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 0,53 442
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. Doktadna wielko$¢ dawki uzalezniona jest zastosowanej kombinacji lekow i ich
dawkowania. Ponadto dawke nalezy dostosowaé do rodzaju operacji, dtugosci jej trwania oraz do
temperamentu i wagi zwierzecia. Premedykacja z zastosowaniem medetomidyny znacznie obnizy
ilo§¢ srodka 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 efektéw dziatania. Przed
zastosowaniem jakiejkolwiek kombinacji lekow nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotek dotaczonych do
tych lekow.

Koty: podanie domiesniowe, doZylne i podskorne

W celu wywotania umiarkowanie glebokiej sedacji i unieruchomienia kotéw 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 podskornego indukcja nastgpuje wolniej.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.



Chroni¢ przed $wiattem.
Chroni¢ przed mrozem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie, po uptywie ,,Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

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

Przed zastosowaniem produktow leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych do sedacji i/lub
znieczulenia ogolnego, kazde zwierzg nalezy podda¢ doktadnemu badaniu klinicznemu.

U ps6éw duzych ras nalezy unika¢ stosowania wysokich dawek medetomidyny. W przypadku tacznego
podawania medetomidyny z innymi anestetykami lub produktami do sedacji nalezy zachowaé
szczegolna ostroznos¢ ze wzgledu na jej silne dziatanie wypierajace w stosunku do lekéw
anestetycznych. Zwierzeta powinny by¢ gtodzone na 12 godzin przed znieczuleniem.

W celu rozwinigcia pelnego dziatania sedacyjnego, zwierze nalezy pozostawi¢ w cichym i spokojnym
otoczeniu. Powinno to trwac okoto 10-15 minut. Nie nalezy rozpoczyna¢ zadnych zabiegdw ani
podawac innych lekéw przed rozwini¢ciem pelnego dziatania sedacyjnego.

Zardwno w czasie trwania zabiegu jak i podczas wybudzania zwierzeta powinny przebywacé w
cieplym miejscu, o stalej temperaturze.

Oczy zwierzecia nalezy zabezpieczy¢ odpowiednim Srodkiem smarujacym.

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

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

U zwierzat z chorobami uktadu krazenia, u zwierzat starszych lub o stabej kondycji ogolnej nalezy
zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ 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 dziatania medetomidyny podajac leki z grupy alfa-2-antagonistow, jak np. atipamezol.



Atipamezol nie znosi efektow dziatania ketaminy. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia skurczow na
skutek dziatania ketaminy, alfa-2-agonistow nie nalezy podawaé wczesniej, niz na 30-40 minut po
podaniu ketaminy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Ze wzgledu na fakt, ze produkt ten moze
dziata¢ silnie uspokajajaco lub powodowa¢ zmiany w ci$nieniu krwi, NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDOW MECHANICZNYCH.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami lub btonami sluzowymi.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skora, nalezy przemy¢ to miejsce duzg iloscig wody.
Nalezy zdjac zanieczyszczone czgsci garderoby, ktore majg bezposredni kontakt ze skora.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami nalezy niezwlocznie przemy¢ je duzg iloscia
czystej wody. Jezeli wystapig objawy, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Kobiety w cigzy podajace produkt powinny zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby nie dopuscic¢ do
samoiniekcji. W wyniku przypadkowej samoiniekcji moze doj$¢ do skurczéw macicy oraz do
obnizenia ci$nienia krwi ptodu.

Dla lekarza:

Medetomidyna jest agonistg receptorow alfa-2-adrenergicznych. Do objawow, ktére 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.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.
Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laczne podawanie produktu z innymi lekami o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy
moze prowadzi¢ do nasilenia efektow dziatania tego produktu. Z tego wzgledu nalezy odpowiednio
dostosowac stosowang dawke.

Medetomidyna wykazuje silne dzialanie wypierajace w stosunku do lekow anestetycznych.
Podanie atipamezolu odwraca efekty dzialania medetomidyny.
Nie podawac¢ jednoczesnie z symatykomimetykami lub sulfonamidami i trimetoprimem.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Glownymi objawami, ktore wystepuja w przypadku przedawkowania sg przedtuzenie czasu
znieczulenia i sedacji. W niektorych przypadkach moga wystapi¢ objawy krazeniowo-oddechowe.
Leczenie polega na podaniu lekow 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, ktoéra moze wywotywac drgawki u psoéw i skurcze u kotow). Lekow z
grupy alfa-2-antagonistow nie nalezy podawaé wczesniej niz na 30-40 minut po podaniu ketaminy.



Chlorowodorek atipamezolu nalezy podawac¢ domig$niowo w nastgpujacej dawce: u psow w dawce 5-
krotnie wyzszej od poczatkowej dawki chlorowodorku medetomidyny (w pg/kg), u kotow w dawce
2,5-krotnie wyzszej. Objetos¢ chlorowodorku atipamezolu w stezeniu 5 mg/ml jest rowna objetosci
produktu podawanego u psow; dla kotow nalezy stosowac potowe tej objetosci.

Jezeli konieczne jest zniesienie bradykardii przy jednoczesnym utrzymaniu sedacji, nalezy zastosowaé
atroping.

NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
06/2024
15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan:
- Pudetko z 1 x 10 ml fiolkg

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

ROLVET Sp.j

ul. Nowotomyska 33
64-310 Lwowek
Polska



