LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/12/0052

Sedin 1mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN
ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipas$nieks:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barselona

Spanija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmerealda, 19

08950 Espluges de Llobregat

Spanija

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256,

Calzada de Don Diego, 37448 (Salamanca)
Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sedin 1mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem
Medetomidine hydrochloride

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Skidums injekcijam.
Skaidrs un bezkrasains $kidums

Katrs ml satur
Aktivas vielas:

Medetomidina hidrohlorids..........cccooeverieiinininiciesee 1.0 mg
(atbilst 0.85 mg medetomidina)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E218).................... 1.0 mg
Propilparahidroksibenzoats (E216) ................... 0.2mg

4. INDIKACIJA(-S)

Suniem un kakiem:
e Sedacijai, lai atvieglotu dzivnieku klinisko izmeklesanu.
e Premedikacijai pirms vispargjas anestézijas.

S. KONTRINDIKACIJAS



Nelietot dztvniekiem ar nopietnam kardiovaskularam slimibam, elpoSanas sistémas slimibam
vai aknu vai nieru slimibam.

Nelietot gremo$anas trakta mehanisku trauc&jumu gadijuma (kunga sagrieSanas,
gastroezofagala refluksa slimiba, baribas vada aizprostosanas).

Nelietot kopa ar simpatomimétiskajiem aminiem.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar cukura diab&tu.

Nelietot dzivniekiem Soka stavokli, novajinatiem vai novargusiem dzivniekiem.

Nelietot dztvniekiem ar acu slimibam, kuru gadijuma intraokulara spiediena paaugstinasanas
var bt kaitiga.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Var novérot sekojoSas nevelamas reakcijas:

e letekme uz sirds un asinsvadu sist€ému: bradikardija ar atrioventrikularo blokadi (1.
un 2. pakapes) un gadijuma ekstrasistoles, vainagartérijas vazokonstrikcija,
samazinats sirds izmesto asinu daudzums (sistoles tilpums).

o Tilit p&c ievadiSanas asinsspiediens paaugstinas, pec tam normalizgjas vai ir viegli
pazeminats.

e Dazi suni un lielaka dala kaku vemj 5 -10 minttes p&c injekcijas. Kaki var vemt ar1
atmosanas laika.

e Daziem dzivniekiem novero jutibu pret skaliem trok$piem.

Var noverot pastiprinatu diurézi, hipotermiju, elposanas nomakumu, cianozi, un sapes
injekcijas vieta un muskulu tricéSanu.

Noverots art:
e Atgriezeniska hiperglikémija insulina sekrécijas nomakuma dg].
e Plausu tuskas gadijumi.

Sirds asinsvadu un elpoSanas sistému nomakuma gadijuma var biit indic&ta piespiedu
elpinasana un skabekla lietoSana. Atropins var stimulét sirds darbibu.
Ieprieks minétas nevelamas reakcijas biezi novéro suniem, kas vieglaki par 10 kg.

Ja noverojat jebkuras btiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas Saja
lietosanas instrukcija, lidzu informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
METODES

Supiem: intramuskularam vai intravenozam injekcijam

Sedacijai:

Sedacijai medetomidina hidrohloridu lieto deva 15-80 g uz kg kermena svara i.v. vai 20 -
100 pg medetomidina hidrohlorida uz kg kermena svara i.m.

Zemak esoso tabulu lieto, lai noteiktu precizu devu atkariba no kermena svara.

Maksimalais efekts iestajas 15 — 20 mintsu laika. Kliniskais efekts ir atkarigs no devas un
ilgst 30 — 180 mindtes.



Zalu devas ml un atbilstosais medetomidina hidrohlorida daudzums pg/kg kemena svara:

Kermena

svars (kg)

1
2
3
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5
6
7
8
9
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Intravenoza
injekcija

(ml)

0.08
0.12
0.16
0.19
0.22
0.25
0.28
0.30
0.33
0.35
0.40
0.44
0.48
0.52
0.56
0.65
0.73
0.81
0.89
1.03
1.16
1.29
1.41
1.52
1.63

Atbilst
ug/kg kermena

80.0
60.0
53.3
47.5
44.0
41.7
40.0
37.5
36.7
35.0
33.3
31.4
30.0
28.9
28.0
26.0
24.3
23.1
22.2
20.6
19.3
18.4
17.6
16.9
16.3

Intramuskulara
injekcija

(ml)

0.10
0.16
0.21
0.25
0.30
0.33
0.37
0.40
0.44
0.47
0.53
0.59
0.64
0.69
0.74
0.86
0.98
1.08
1.18
1.37
1.55
1.72
1.88
2.03
2.18

Atbilst

ug/kg kermena

svara
100.0
80.0
70.0
62.5
60.0
55.0
52.9
50.0
48.9
47.0
44.2
42.1
40.0
38.3
37.0
34.4
32.7
30.9
29.5
27.4
25.8
24.6
23.5
22.6
21.8

Izmantojot premedikacijai ievada 10 — 40 pg medetomidina hidrohlorida uz kg kermena

svara, kas atbilst 0.1 -0.4 ml uz 10kg kermena svara. Preciza deva atkariga no zalu

kombinacijas un no citu zalu devas (devam). Deva japieméro ari kirurgiskajai manipulacijai,

paredzamajam ilgumam un pacienta temperamentam un svaram. Medetomidina

premedikacija ieverojami samazina nepiecieSamo ievadanestézijas zalu daudzumu un
samazina arT inhalacijas anestgzijas lidzekla nepiecieSamibu anestgzijas uzturésanas laika.

Visi anestézijas Iidzekli ievadanestgzijai un anestézija uzturésanai jalieto lidz efekta

sasniegSanai. Pirms lietoSanas kombinacija ar citam zalém, jaiepazistas ar to aprakstiem un

lietosanas instrukcijam

Kakiem: intramuskularam, intravenozam un subkutanam injekcijam



Vidgji dzilai sedacijai un fiksacijai zales jaievada deva 50 -150 ug medetomidina hidrohlorida
uz kg kermena svara (0.05 — 0.15 ml/kg kermena svara). levadot subkutani, iedarbibas atrums
ir [énaks.

9, IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS
IZMANTOSANA

Nav piemérojams.
11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzesgt vai nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Sargat no sasalSanas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs§ noradits mark&uma pec
,Derigs 11dz”. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

Iznicinat zalu atlikumu pudel€ pec 28 dienam péc pirmas iepakojuma atversanas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Pirms So veterinaro zalu lictoSanas sedacijas un/vai visparéjas anestézijas nodrosinasanai,
visiem dzivniekiem javeic kliniska izmekl€Sana.

Iesp&jams, ka medetomidins nenodroSina analggziju visa sedacijas laika. Jaapsver papildus
analggtisko Iidzeklu lietosanu sapigu kirurgisko procedaru laika.

Lietojot medetomidinu premedikacijai, anestézijas Iidzekla deva proporcionali jasamazina un
japieméro katram dzivniekam, atkariba no konkréta dzivnieka reakcijas. Lietojot jebkadas
zalu kombinacijas, janem véra 1pasie bridinajumi un kontrindikacijas citu zalu aprakstos.
Medetomidins var radit elposanas nomakumu; $§ada gadijuma veic manualu elpinasanu un
nodrosina skabekla piegadi.

Lielo skirnu suniem jaizvairas lietot medetomidinu ta augstakajas devas. Medetomidina
potencéjosas iedarbibas dél jauzmanas, kombingjot to ar citiem anestézijas vai sedativajiem
lidzekliem. 12 stundas pirms anestézijas dzivnieki jabadina.

Lai sedacija pilniba iedarbotos, dzivnieks janovieto mieriga un klusa vieta. Parasti tas aiznem
10-15 minttes. Nedrikst sakt citas procediiras vai dot citas zales pirms ir sasniegts
maksimalais sedativais efekts.

Gan procediras laika, gan atmosanas laika dzivnieki jatur siltuma un pastaviga temperatiira.

Pacienta acs radzenes aizsardzibai jalieto piem&rots lubrikants.



Nervoziem, agresiviem vai uzbudinatiem dzivniekiem pirms zalu lietoSanas jalauj
nomierinaties.

Slimiem un novajinatiem suniem un kakiem medetomidinu vispargjas anestézijas
premedikacija lietot p&c arst&josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas
izverteSanas.

Medetomidins jalieto Tpasi uzmanigi dzivniekiem ar kardiovaskularam slimibam, veciem
dzivniekiem vai dzivniekiem slikta veselibas stavokli. Pirms lieto$anas janovérte aknu un
nieru funkcijas.

Atmosanas laika saisinasSanai péc anestézijas vai sedacijas, medetomidina ietekmi var atcelt,
lietojot alfa-2-antagonistus, ka atipamezolu.

Atipamezols neatce] ketamina iedarbibu. Ketamins viens pats var radit krampjus, tade] alfa-2-
antagonistus nedrikst lietot atrak ka 30-40min p&c ketamina ievadiSanas.

Tpasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Ja notikusi nejausa noriSana vai pasinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam, bet NEDRIKST VADIT
AUTOMASINU, jo var rasties sedacija un asinsspiediena izmainas.

Izvairtties no zalu nokl@iSanas acts vai uz glotadam..

Talit pec saskares mazgat skarto adu ar lielu daudzumu @idens.

Jaatbrivojas no kontamin&ta apgérba, kas ir tiesa kontakta ar adu.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tidens. Ja paradas simptomi,
meklgjiet arsta palidzibu.

Ja gritniece strada ar §im zalém, jaievero 1pasa piesardziba, lai nenotiktu nejausa
pasinjic€Sana, jo pec sistémiskas saskarsmes, var sakties dzemdes kontrakcijas un auglim var
samazinaties asinsspiediens.

Arstam: Medetomidins ir alfa-2-adrenoreceptoru agonists. P&c ta uzsiik§anas var noveérot
sekojosus klmiskos efektus: no devas atkarigu sedaciju, elposanas nomakumu, bradikardiju,
hipotensiju, mutes sausumu un hiperglikémiju. Ir zinojumi art par ventrikularam aritmijam.
Elposanas un hemodinamikas trauc&jumu simptomi jaarst€ simptomatiski.

Grusniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Tadg] nelietot §1s
zales griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga lietoSana ar citiem centralas nervu sisttmu nomacoSiem lidzekliem potence abu
S0 lidzek]u efektu, tadel devas attiecigi jakorigeg.

Medetomidinam piemit anestéziju potencgjoss efekts. Medetomidina ietekmi var atcelt,
lietojot atipamezolu. Nelietot reizg ar simpatomimetiskajiem lidzekliem vai sulfonamidiem un
trimetoprimu.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozesanas galvena pazime ir ilgaks anestezijas vai sedacijas laiks. Dazos gadijumos var
novérot kardiorespiratoras pazimes. To arste, ievadot alfa-2-antagonistu, pieméram,
atipamezolu, parliecinoties, kad sedacijas izbeigSana nav bistama dzivniekam (atimpamezols
nepartrauc ketamina iedarbibu; ketamins, lietots viens pats, var izsaukt konvulsijas suniem un
krampjus kakiem). Alfa-2-agonistus var lietot ne atrak ka 30 — 40 mintites péc ketamina
lietoSanas.




Atipamezola hidrohloridu lieto intramuskulari sekojosas devas: 5 reizes lielaka deva par
medetomidina hidrohlorida sakotngji ievadito devu suniem (pg/kg) un 2,5 reizes lielaka deva
kakiem. 5 mg/ml atipamezola hidrohlorida suniem ir analogisks ievaditajam $o zalu
daudzumam, bet kakiem tas ir jalieto uz pusi mazaka daudzuma.

Ja mérkis ir likvidét bradikardiju, bet uzturét sedaciju, tad var lietot atropinu.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam

veterinarajam zalém.

13.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

04/2016
15. CITA INFORMACIJA

LietoSanai dzivniekiem.
Izplatisanai tikai praktiz€joSam veterinararstam

lepakojuma lielums:
-1 flakons ar 10ml skiduma injekcijam.



