





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Sedator 1 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem un kaķiem 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela: 
Medetomidīna hidrohlorīds	1 mg
(atbilst 0,85 mg medetomidīna)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Metilparahidroksibenzoāts (E 218)
	1 mg

	Propilparahidroksibenzoāts 
	0,2 mg

	Nātrija hlorīds 
	

	Sālsskābe (pH regulēšanai)
	

	Nātrija hidroksīds (pH regulēšanai)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs un bezkrāsains, sterils ūdens šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

[bookmark: _Hlk177387540]Suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Suņiem un kaķiem:
Sedācijai, lai atvieglotu dažādu manipulāciju veikšanu. Premedikācijai pirms vispārējas anestēzijas.

Kaķiem:
Kombinācijā ar ketamīnu vispārējai anestēzijai, ja jāveic nelielas un īslaicīgas ķirurģiskas procedūras.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk177387589]Nelietot, ja dzīvniekiem ir:
- smagas sirds un asinsvadu slimības, elpošanas orgānu slimības un aknu vai nieru funkciju traucējumi;
- kuņģa un zarnu trakta mehāniski darbības traucējumi (kuņģa sagriešanās, trūces radīti nosprostojumi un aizsprostojumi barības vadā);
- cukura diabēts;
- šoka stāvoklis, liels svara zudums un smags novārgums.

Nelietot vienlaicīgi ar simpatomimētiskiem amīniem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

Nelietot, ja dzīvniekiem ir acu problēmas, kuru gadījumā acu spiediena paaugstināšanās radītu neatgriezeniskas izmaiņas.
Skatīt arī 3.7. apakšpunktu.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

[bookmark: _Hlk177387602]Medetomidīns dažos gadījumos var nenodrošināt pretsāpju iedarbību visu sedācijas laiku, tāpēc, ja procedūra ir sāpīga, apsvērt iespēju nodrošināt papildu pretsāpju līdzekļu lietošanu.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Pirms veterināro zāļu lietošanas sedācijai un/vai vispārējai anestēzijai visiem dzīvniekiem jāveic vispārēja klīniskā izmeklēšana. Liela auguma suņiem nelietot palielinātas medetomidīna devas. Jāievēro piesardzība, lietojot medetomidīnu kopā ar citiem anestēzijas un sedācijas līdzekļiem (piem., ar ketamīnu, tiopentālu, propofolu, halotānu), jo tas izteikti samazina anestēzijas līdzekļu nepieciešamo daudzumu. Anestēzijas līdzekļa deva ir attiecīgi jāsamazina un jātitrē pēc reakcijas, jo nepieciešamā iedarbības pakāpe katram pacientam ir citāda. Ja tiek izmantotas zāļu kombinācijas, vispirms ir jāņem vērā informācija, kas sniegta pārējo veterināro zāļu aprakstu sadaļās par brīdinājumiem un kontrindikācijām.
Dzīvniekus nebarot 12 stundas pirms anestezēšanas.
Dzīvnieku turēt klusos un mierīgos apstākļos, lai sedācija var sasniegt maksimālo efektu. Veterināro zāļu iedarbība sākas 10–15 minūšu laikā. Nav vēlams uzsākt kādu procedūru un ievadīt vēl kādas citas zāles, kamēr nav sasniegta maksimālā sedācija.
Ārstētie dzīvnieki gan procedūras laikā, gan atmošanās laikā jātur siltumā un nemainīgā temperatūrā.
Acu gļotādas aizsardzībai lietot piemērotu lubrikantu.
Ja dzīvnieks ir nervozs, agresīvs vai uzbudināts, pirms procedūras uzsākšanas ļaut tam nomierināties.
Slimiem un novārgušiem suņiem un kaķiem pirms anestēzijas ierosināšanas un uzturēšanas var ievadīt medetomidīnu tikai pamatojoties uz riska un ieguvuma attiecības izvērtējumu.
Ievērot piesardzību, lietojot medetomidīnu dzīvniekiem ar sirds vai asinsvadu slimībām, veciem dzīvniekiem vai dzīvniekiem ar sliktu vispārējo veselības stāvokli. Pirms lietošanas ir izvērtēt aknu un nieru darbību.
Medetomidīns var nomākt elpošanu, tādā gadījumā var būt nepieciešama manuāla elpināšana un papildu skābekļa piegāde.
Lai samazinātu atmošanās laiku pēc anestēzijas un sedācijas, veterināro zāļu iedarbību var atcelt, lietojot alfa-2 antagonistus, piemēram, atipamezolu vai johimbīnu. Tā kā ketamīns viens pats var izraisīt krampjus, alfa-2 antagonistus nevajadzētu ievadīt ātrāk kā 30 – 40 minūtes pēc ketamīna.
Norādījumus par devām skatīt 3.10. apakšpunktā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
[bookmark: _Hlk177387625]Ja notikusi nejauša pašinjicēšana vai norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam, bet NEVADĪT AUTOMAŠĪNU, jo var sākties sedācija un asinsspiediena izmaiņas. 
Izvairīties no saskares ar ādu, acīm un gļotādām. 
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Ja veterinārās zāles nonākušas uz apģērba, kas tieši saskaras ar ādu, tas ir jānovelk.
Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot tās ar lielu daudzumu tīra ūdens. Ja ir manāmi kādi simptomi, meklēt ārsta palīdzība. 
No nejaušas pašinjicēšanas īpaši jāuzmanās grūtniecēm, kuras rīkojas ar šīm veterinārajām zālēm, jo nejauša zāļu iedarbība uz organismu var izraisīt dzemdes kontrakcijas un pazemināt augļa asinsspiedienu.
Ārstam: medetomidīns ir alfa-2 adrenoreceptoru agonists – klīniskie simptomi pēc absorbcijas var ietvert sedāciju (atkarīga no devas), elpošanas pavājināšanos, bradikardiju, hipotensiju, sausumu mutē un hiperglikēmiju. Ir ziņots arī par ventrikulāras aritmijas gadījumiem. Elpošanas un hemodinamiskie simptomi jāārstē simptomātiski.


Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi un kaķi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Plaušu tūska

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Bradikardija, 1. pakāpes atrioventrikulāra blokāde, 2. pakāpes atrioventrikulāra blokāde, ekstrasistolija, hipertensija a, samazināta sirds izsviede, asinsrites sistēmas nomākums b
Elpošanas nomākums b
Cianoze, hipotermija
Vemšana c
Pastiprināta jutība pret skaņu, muskuļu trīce
Poliūrija
Hiperglikēmija d
Sāpes injekcijas vietā

	Biežums nav noteikts (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Koronārās artērijas vazokonstrikcija



a Asinsspiediens pēc veterināro zāļu lietošanas sākumā paaugstinās, bet pēc tam normalizējas vai arī nedaudz pazeminās.
b Var būt nepieciešama manuāla elpināšana un skābekļa papildu piegāde. Atropīns var paātrināt sirdsdarbību.
c Dažiem suņiem un vairumam kaķu 5 – 10 minūtes pēc injekcijas, kaķiem arī atmošanās laikā.
d Atgriezeniska, insulīna sekrēcijas nomākuma dēļ.

Suņiem ar ķermeņa svaru mazāku par 10 kg iepriekš minētās blakusparādības var būt sastopamas biežāk.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.
Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Jāņem vērā, ka šo veterināro zāļu lietošana kopā ar citiem centrālās nervu sistēmas depresantiem var pastiprināt to iedarbību. Jāveic atbilstoša devu pielāgošana.
Medetomidīnam piemīt izteikta spēja samazināt citu vienlaicīgi lietoto anestēzijas līdzekļu nepieciešamo daudzumu. Skatīt arī 3.5. apakšpunktā.
Medetomidīna iedarbība var tikt samazināta ar atipamezolu vai johimbīnu. Skatīt arī 3.10. apakšpunktā.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Suņi: intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.
Kaķi: intramuskulārai lietošanai.
Ja tiek injicēts neliels daudzums, ieteicams lietot atbilstoši graduētu šļirci, lai deva būtu precīza.

Suņi:
Sedācijai veterinārās zāles lieto tā, lai paredzētā deva, injicējot vēnā, būtu 750 µg medetomidīna hidrohlorīda, bet, injicējot muskulī – 1000 µg medetomidīna hidrohlorīda uz 1 kvadrātmetru ķermeņa virsmas. Izmantot zemāk norādīto tabulu, lai noteiktu nepieciešamo devu, rēķinot pēc dzīvnieka svara.
Maksimālā iedarbība tiek sasniegta pēc 15 – 20 minūtēm. Klīniskā iedarbība ir atkarīga no devas un ilgst no 30 minūtēm līdz 3 stundām.

Veterināro zāļu devas ml un atbilstošais medetomidīna hidrohlorīda daudzums μg/kg ķ. sv:
	Ķermeņa svars (kg)
	Intravenoza injekcija (ml)
	Atbilst
(μg/kg ķ. sv.)
	Intramuskulāra injekcija (ml)
	Atbilst
(μg/kg ķ. sv.)

	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



Premedikācijai šīs veterinārās zāles lietot devā 10 – 40 µg medetomidīna hidrohlorīda uz 1 kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,1 – 0,4 ml šo veterināro zāļu uz 10 kg ķermeņa svara. Precīza deva ir atkarīga no lietotās zāļu kombinācijas un pārējo zāļu devām. Deva ir jāpielāgo saskaņā ar ķirurģiskās procedūras veidu un ilgumu un dzīvnieka temperamentu un svaru. Medetomidīna lietošana pirms anestēzijas ļauj ievērojami samazināt ierosinošā aģenta devu, kā arī samazina nepieciešamību pēc inhalācijas anestēzijas līdzekļiem, ko lieto anestēzijas uzturēšanai. Visi anestēzijas līdzekļi, ko izmanto anestēzijas ierosināšanai un uzturēšanai, jālieto tādā daudzumā, lai tiktu sasniegta iedarbība. Pirms lietošanas kombinācijā jāizlasa un jāņem vērā pārējo veterināro zāļu aprakstos sniegtā informācija. Skatīt arī 3.5. apakšpunktu.

Kaķi:
Vidēji dziļai kaķu sedācijai un savaldīšanai šīs veterinārās zāles lietot devā 50 – 150 µg medetomidīna hidrohlorīda uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 0,05 – 0,15 ml šo veterināro zāļu uz 1 kg ķermeņa svara).
Anestēzijai šīs veterinārās zāles lietot devā 80 µg medetomidīna hidrohlorīda uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 0,08 ml šo veterināro zāļu uz 1 kg ķermeņa svara) un 2,5 – 7,5 mg ketamīna uz 1 kg ķermeņa svara. Šādas devas gadījumā anestēzija iestājas 3 – 4 minūšu laikā un ilgst 20 – 50 minūtes. Ja paredzama ilgāka procedūra, zāles ievadīt atkārtoti, lietojot pusi no sākotnējās devas (t.i., 40 µg medetomidīna hidrohlorīda, kas atbilst 0,04 ml šo veterināro zāļu uz 1 kg ķermeņa svara, un 2,5 – 3,75 mg ketamīna uz 1 kg ķermeņa svara) vai 3,0 mg ketamīna uz 1 kg ķermeņa svara vienu pašu. Ilgāku operāciju veikšanai anestēziju var arī paildzināt, lietojot inhalācijas līdzekļus – izoflurānu vai halotānu – kopā ar skābekli vai skābekļa un slāpekļa oksīda maisījumu. Skatīt arī 3.5. apakšpunktu.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pārdozēšanas galvenā pazīme ir ieilgusi anestēzija vai sedācija. Dažkārt var novērot ietekmi uz sirdsdarbību un elpošanu. Lai novērstu pārdozēšanas ietekmi uz sirdsdarbību un elpošanu, ieteicams ievadīt alfa-2 antagonistu, piemēram, atipamezolu vai johimbīnu, ja ir zināms, ka sedācijas mazināšana nekaitēs pacientam (atipamezols nemazina ketamīna iedarbību, un tas var izraisīt lēkmes suņiem un krampjus kaķiem, ja to lieto vienu pašu). Alfa-2 antagonistus nevajadzētu ievadīt ātrāk kā 30–40 minūtes pēc ketamīna lietošanas. 
Suņiem lietot 5 mg/ml atipamezola hidrohlorīdu intramuskulāri tādā pašā daudzumā kādā tika lietotas šīs veterinārās zāles, bet kaķim – divreiz mazāku daudzumu. Suņiem nepieciešamā atipamezola hidrohlorīda deva atbilst 5 reizes lielākai medetomidīna hidrohlorīda devai (miligramos), kura ir ievadīta pirms tam, bet kaķiem – 2,5 reizes lielākai devai. 
Ja ir nepieciešams novērst bradikardiju, bet jāturpina sedācija, tad var lietot atropīnu.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

[bookmark: _Toc448133763][bookmark: _Toc52696567]Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QN05CM91.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Šo veterināro zāļu aktīvā viela ir (R,S)-4-[1-(2,3-dimetilfenil)-etil)]-imidazolhidrohlorīds (INN: medetomidīns) – sedatīva viela, kurai piemīt pretsāpju un miorelaksējoša iedarbība. Medetomidīns ir selektīvs, specifisks un ļoti iedarbīgs alfa-2 receptoru agonists. Alfa-2 receptoru aktivēšanās samazina norepinefrīna izdalīšanos un apriti centrālajā nervu sistēmā, kas savukārt izraisa sedāciju, analgēziju un bradikardiju. Perifērijā medetomidīns izraisa vazokonstrikcijas, stimulēdams postsinaptiskos alfa-2 adrenoreceptorus, tādējādi uz laiku paaugstinās arteriālais asinsspiediens. 1 – 2 stundu laikā arteriālais asinsspiediens atkal pazeminās līdz normai vai kļūst nedaudz zemāks par to. Elpošana uz laiku var kļūt lēnāka. Sedācijas un pretsāpju iedarbības pakāpe un ilgums ir saistīts ar devām. Ir novērots, ka medetomidīns izraisa dziļu sedāciju un apgulšanos, kā arī samazina jutīgumu pret ārējiem kairinājumiem (piem., skaņām). Medetomidīna iedarbība savstarpēji pastiprinās ar ketamīna un opiātu, piemēram, fentanila iedarbību, un tādējādi anestēzija ir spēcīgāka. Medetomidīns samazina inhalācijas anestēzijas līdzekļu (piemēram, halotāna) nepieciešamo daudzumu. Medetomidīnam ne vien ir sedatīvas, pretsāpju un miorelaksējošas īpašības, bet tas arī rada hipotermisku un midriātisku iedarbību, nomāc siekalu izdalīšanos un zarnu trakta motilitāti. 



4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc intramuskulāras injekcijas medetomidīns ātri un gandrīz pilnīgi uzsūcas no injekcijas vietas, un tā farmakokinētika ļoti līdzīga tam, kāda tā būtu, ja injicētu vēnā. Maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 15 – 20 minūtēs. Uzskata, ka suņiem šo veterināro zāļu koncentrācija plazmā divkārt samazinās 1,2 stundās, bet kaķiem – 1,5 stundās. Medetomidīns, galvenokārt, oksidējas aknās, bet neliela daļa metilējas nierēs. Metabolisma galaprodukti no organisma izdalās, galvenokārt, ar urīnu. 


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Nesasaldēt.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1 caurspīdīgu I tipa stikla flakonu 5, 10 vai 20 ml, ar teflona pārklājumu halogenētas I tipa gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Eurovet Animal Health B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/08/1564


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 13.06.2008




9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

02/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTE



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Sedator 1 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Medetomidīna hidrohlorīds	 		1 mg
(atbilst 0,85 mg medetomidīna)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

5 ml
10 ml
20 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi.







5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Suņi: intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.
Kaķi: intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot līdz: __/__/____.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Nesasaldēt.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Eurovet Animal Health B.V. 

[Uzņēmuma logotips]


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/08/1564


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

STIKLA FLAKONS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Sedator 

[image: ]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Medetomidīna hidrohlorīds 1 mg
(atbilst 0,85 mg medetomidīna)


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Sedator 1 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Medetomidīna hidrohlorīds		1 mg
(atbilst 0,85 mg medetomidīna)

Palīgvielas:	
Metilparahidroksibenzoāts		1 mg
Propilparahidroksibenzoāts		0,2 mg

Dzidrs un bezkrāsais, sterils ūdens šķīdums.


3.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.


4.	Lietošanas indikācijas

Suņiem un kaķiem:
Sedācijai, lai atvieglotu dažādu manipulāciju veikšanu. Premedikācijai pirms vispārējas anestēzijas.

Kaķiem:
Kombinācijā ar ketamīnu vispārējai anestēzijai, ja jāveic nelielas un īslaicīgas ķirurģiskas procedūras.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot, ja dzīvniekiem ir:
- smagas sirds un asinsvadu slimības, elpošanas orgānu slimības un aknu vai nieru funkciju traucējumi;
- kuņģa un zarnu trakta mehāniski darbības traucējumi (kuņģa sagriešanās, trūces radīti nosprostojumi un aizsprostojumi barības vadā);
- cukura diabēts;
- šoka stāvoklis, liels svara zudums un smags novārgums. 

Nelietot vienlaicīgi ar simpatomimētiskiem amīniem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot, ja dzīvniekiem ir acu problēmas, kuru gadījumā acu spiediena paaugstināšanās radītu neatgriezeniskas izmaiņas.



6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Medetomidīns dažos gadījumos var nenodrošināt pretsāpju iedarbību visu sedācijas laiku, tāpēc, ja procedūra ir sāpīga, apsvērt iespēju nodrošināt papildu pretsāpju līdzekļu lietošanu.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Pirms veterināro zāļu lietošanas sedācijai un/vai vispārējai anestēzijai visiem dzīvniekiem jāveic vispārēja klīniska izmeklēšana. Liela auguma suņiem nelietot palielinātas medetomidīna devas. Jāievēro piesardzība, lietojot medetomidīnu dod kopā ar citiem anestēzijas un sedācijas līdzekļiem (piem., ar ketamīnu, tiopentālu, propofolu, halotānu), jo tas izteikti samazina anestēzijas līdzekļu nepieciešamo daudzumu. Anestēzijas līdzekļa deva ir attiecīgi jāsamazina un jātitrē pēc reakcijas, jo nepieciešamā iedarbības pakāpe katram pacientam ir citāda. Ja tiek izmantotas zāļu kombinācijas, vispirms ir jāņem vērā informācija, kas sniegta pārējo veterināro zāļu aprakstu sadaļās par brīdinājumiem un kontrindikācijām.
Dzīvniekus nebarot 12 stundas pirms anestezēšanas.
Dzīvnieku turēt klusos un mierīgos apstākļos, lai sedācija var sasniegt maksimālo efektu. Veterināro zāļu iedarbība sākas 10-15 minūšu laikā. Nav vēlams sākt kādu procedūru un ievadīt vēl kādas citas zāles, kamēr nav sasniegta maksimālā sedācija.
Ārstētie dzīvnieki gan procedūras laikā, gan atmošanās laikā jātur siltumā un nemainīgā temperatūrā. Acu gļotādas aizsardzībai lietot piemērotu lubrikantu.
Ja dzīvnieks ir nervozs, agresīvs vai uzbudināts, tad pirms procedūras uzsākšanas ļauj tam nomierināties.
Slimiem un novārgušiem suņiem un kaķiem pirms anestēzijas ierosināšanas un uzturēšanas var ievadīt medetomidīnu tikai pamatojoties uz riska un ieguvuma attiecības izvērtējumu.
Ievērot piesardzību, lietojot medetomidīnu dzīvniekiem ar sirds vai asinsvadu slimībām, veciem dzīvniekiem vai dzīvniekiem ar sliktu vispārējo veselības stāvokli. Pirms lietošanas ir izvērtēt aknu un nieru darbību.
Medetomidīns var nomākt elpošanu, un tādā gadījumā var būt nepieciešama manuāla elpināšana un papildu skābekļa piegāde.
Lai samazinātu atmošanās laiku pēc anestēzijas un sedācijas, veterināro zāļu iedarbību var pakāpeniski atcelt, lietojot alfa-2 antagonistus, piemēram, atipamezolu vai johimbīnu. Tā kā ketamīns viens pats var izraisīt krampjus, alfa-2 antagonistus nevajadzētu ievadīt ātrāk kā 30 – 40 minūtes pēc ketamīna. Norādījumus par devām skatīt apakšpunktā “Pārdozēžana”.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana vai norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam, bet NEVADĪT AUTOMAŠĪNU, jo var sākties sedācija un mainīties asinsspiediens.
Izvairīties no saskares ar ādu, acīm un gļotādām. 
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Ja veterinārās zāles nonākušas uz apģērba, kas tieši saskaras ar ādu, tad tas ir jānovelk.
Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot tās ar lielu daudzumu tīra ūdens. Ja ir manāmi kādi simptomi, meklēt ārsta palīdzību.
No nejaušas pašinjicēšanas īpaši jāuzmanās grūtniecēm, kuras rīkojas ar šīm veterinārajām zālēm, jo nejauša zāļu iedarbība uz organismu var izraisīt dzemdes kontrakcijas un pazemināt augļa asinsspiedienu.
Ārstam: medetomidīns ir alfa-2 adrenoreceptoru agonists – klīniskie simptomi pēc absorbcijas var ietvert sedāciju (atkarīga no devas), elpošanas vājināšanos, bradikardiju, hipotensiju, sausumu mutē un hiperglikēmiju. Ir ziņots arī par ventrikulāras aritmijas gadījumiem. Elpošanas un hemodinamiskie simptomi jāārstē simptomātiski.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.
Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.



Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Jāņem vērā, ka šo veterināro zāļu lietošana kopā ar citiem centrālās nervu sistēmas depresantiem var pastiprināt to iedarbību. Jāveic atbilstoša devu pielāgošana.
Medetomidīnam piemīt izteikta spēja samazināt anestēzijas līdzekļu nepieciešamo daudzumu. Skatīt arī šī punkta otro daļu.
Medetomidīna iedarbība var tikt samazināta ar atipamezolu vai johimbīnu. Skatīt arī šī apakšpunkta nākamo rindkopu!

Pārdozēšana:
Pārdozēšanas galvenā pazīme ir ieilgusi anestēzija vai sedācija. Dažkārt var novērot ietekmi uz sirdsdarbību un elpošanu. Lai novērstu pārdozēšanas ietekmi uz sirdsdarbību un elpošanu, ieteicams ievadīt alfa-2 antagonistu, piemēram, atipamezolu vai johimbīnu, ja ir zināms, ka sedācijas mazināšana nekaitēs pacientam (atipamezols nemazina ketamīna iedarbību, un tas var izraisīt lēkmes suņiem un krampjus kaķiem, ja to lieto vienu pašu). Alfa-2 antagonistus nevajadzētu ievadīt ātrāk kā 30 – 40 minūtes pēc ketamīna lietošanas.
Suņiem lietot 5 mg/ml atipamezola hidrohlorīda intramuskulāri tādā pašā daudzumā kādā tika lietotas šīs veterinārās zāles, bet kaķim – divreiz mazāku daudzumu. Suņiem nepieciešamā atipamezola hidrohlorīda deva atbilst 5 reizes lielākai medetomidīna hidrohlorīda devai (miligramos), kura ir ievadīta pirms tam, bet kaķiem – 2,5 reizes lielākai devai. 
Ja ir nepieciešams novērst bradikardiju, bet jāturpina sedācija, tad var lietot atropīnu.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Suņi un kaķi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Plaušu tūska

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Bradikardija, 1. pakāpes atrioventrikulāra blokāde, 2. pakāpes atrioventrikulāra blokāde, ekstrasistolija, hipertensija a, samazināta sirds izsviede, asinsrites sistēmas nomākums b
Elpošanas nomākums b
Cianoze, hipotermija
Vemšana c,
Pastiprināta jutība pret skaņu, muskuļu trīce,
Poliūrija,
Hiperglikēmija d,
Sāpes injekcijas vietā

	Biežums nav noteikts (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Koronārās artērijas vazokonstrikcija



a Asinsspiediens pēc veterināro zāļu lietošanas sākumā paaugstinās, bet pēc tam normalizējas vai arī nedaudz pazeminās.
b Var būt nepieciešama manuāla elpināšana un skābekļa papildu piegāde. Atropīns var paātrināt sirdsdarbību.
c Dažiem suņiem un vairumam kaķu 5 – 10 minūtes pēc injekcijas, kaķiem arī atmošanās laikā.
d Atgriezeniska, insulīna sekrēcijas nomākuma dēļ.

Suņiem ar ķermeņa svaru mazāku par 10 kg iepriekš minētās blakusparādības var būt sastopamas biežāk.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Suņi: intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.
Kaķi: intramuskulārai lietošanai.
Ja tiek injicēts neliels daudzums, tad ir ieteicams lietot atbilstoši graduētu šļirci, lai deva būtu precīza.

Suņi:
Sedācijai veterinārās zāles lieto tā, lai paredzētā deva, injicējot vēnā, būtu 750 µg medetomidīna hidrohlorīda, bet, injicējot muskulī – 1000 µg medetomidīna hidrohlorīda uz 1 kvadrātmetru ķermeņa virsmas. Izmantot zemāk norādīto tabulu, lai noteiktu nepieciešamo devu, rēķinot pēc dzīvnieka svara.
Maksimālā iedarbība tiek sasniegta pēc 15 – 20 minūtēm. Klīniskā iedarbība ir atkarīga no devas un ilgst no 30 minūtēm līdz 3 stundām.

Veterināro zāļu devas ml un atbilstošais medetomidīna hidrohlorīda daudzums μg/kg ķ. sv:

	Ķermeņa svars (kg)
	Intravenoza injekcija (ml)
	Atbilst
(μg/kg ķ. sv.)
	Intramuskulāra injekcija (ml)
	Atbilst
(μg/kg ķ. sv.)

	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



Premedikācijai šīs veterinārās zāles lietot devā 10 – 40 µg medetomidīna hidrohlorīda uz 1 kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,1 – 0,4 ml šo veterināro zāļu uz 10 kg ķermeņa svara. Precīza deva ir atkarīga no lietotās zāļu kombinācijas un pārējo zāļu devām. Deva ir jāpielāgo saskaņā ar ķirurģiskās procedūras veidu un ilgumu un dzīvnieka temperamentu un svaru. Medetomidīna lietošana pirms anestēzijas ievērojami samazināt ierosiniošā aģenta devu, kā arī samazina nepieciešamību pēc inhalācijas anestēzijas līdzekļiem, ko lieto anestēzijas uzturēšanai. Visi anestēzijas līdzekļi, ko izmanto anestēzijas ierosināšanai un uzturēšanai, jālieto tādā daudzumā, lai tiktu sasniegta iedarbība. Pirms lietošanas kombinācijā jāizlasa un jāņem vērā pārējo veterināro zāļu aprakstos sniegtā informācija. Skatīt arī punktu “Īpaši brīdinājumi”.

Kaķiem:
Vidēji dziļai kaķu sedācijai un savaldīšanai šīs veterinārās zāles lietot devā 50 – 150 µg medetomidīna hidrohlorīda uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 0,05 – 0,15 ml šo veterināro zāļu uz 1 kg ķermeņa svara).
Anestēzijai šīs veterinārās zāles lietot devā 80 µg medetomidīna hidrohlorīda uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 0,08 ml šo veterināro zāļu uz 1 kg ķermeņa svara) un 2,5 – 7,5 mg ketamīna uz 1 kg ķermeņa svara. Šādas devas gadījumā anestēzija iestājas 3 – 4 minūšu laikā un ilgst 20 – 50 minūtes. Ja paredzama ilgāka procedūra, zāles ievadīt atkārtoti, lietojot pusi no sākotnējās devas (t.i., 40 µg medetomidīna hidrohlorīda, kas atbilst 0,04 ml šo veterināro zāļu uz 1 kg ķermeņa svara, un 2,5 – 3,75 mg ketamīna uz 1 kg ķermeņa svara) vai 3,0 mg ketamīna uz 1 kg ķermeņa svara vienu pašu. Ilgāku operāciju veikšanai anestēziju var arī paildzināt, lietojot inhalējamus līdzekļus – izoflurānu vai halotānu – kopā ar skābekli vai skābekļa un slāpekļa oksīda maisījumu. Skatīt arī punktu “Īpaši brīdinājumi”.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nesasaldēt.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas. 


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/08/1564

Kartona kaste ar 1 caurspīdīgu I tipa stikla flakonu 5, 10 vai 20 ml, ar teflona pārklājumu halogenētas I tipa gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

02/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Eurovet Animal Health B.V. 
Handelsweg 25
5531 AE, Bladel 
Nīderlande

[Uzņēmuma logotips]

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Eurovet Animal Health B.V. 
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nīderlande

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
A/S Dimedium Latvija
Ozolu iela 28
Jaunmārupe, Mārupes novads
LV-2166, Latvija
+371 676 10001

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.


17.	Cita informācija
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