





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Medeson 1 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem un kaķiem 

2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:

	Medetomidīna hidrohlorīds…………………………….. 
	1,0 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 (E218)
	1,0 mg

	Propilparahidroksibenzoāts
	0,2 mg

	Nātrija hlorīds
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

- Sedācijai, lai ierobežotu dzīvnieku kustības klīniskās izmeklēšanas laikā;
- Premedikācijai pirms vispārējās anestēzijas.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem ar nopietnām kardiovaskulārām slimībām, elpošanas sistēmas slimībām vai aknu vai nieru darbības traucējumiem. 
Nelietot gremošanas trakta obstruktīvu traucējumu gadījumā (kuņģa sagriešanās, nosprostojums, barības vada obstrukcija). 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām. 
Nelietot dzīvniekiem ar cukura diabētu.
Nelietot dzīvniekiem šoka stāvoklī, novājinātiem vai novārgušiem dzīvniekiem.
Nelietot dzīvniekiem ar acu problēmām, kuru gadījumā intraokulārā spiediena paaugstināšanās var būt kaitīga. 
Nelietot kopā ar simpatomimētiskajiem līdzekļiem vai sulfonamīdiem un trimetoprimu.
Skatīt 3.7. apakšpunktu.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Medetomidīns var nenodrošināt analgēziju visā sedācijas laikā, tāpēc jāapsver papildu analgētisko līdzekļu lietošana sāpīgu ķirurģisko procedūru laikā.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

[bookmark: _Hlk54948476]Pirms šo veterināro zāļu lietošanas sedācijai un/vai vispārējai anestēzijai veikt dzīvnieku klīnisko izmeklēšanu.

Lietojot šīs veterinārās zāles premedikācijai, anestēzijas līdzekļa devu attiecīgi samazināt un piemērot atbilstoši dzīvnieka atbildes reakcijai, jo vajadzība starp dzīvniekiem ievērojami atšķiras. Pirms jebkuru zāļu kombinācijas lietošanas, ņemt vērā īpašos brīdinājumus un kontrindikācijas citu zāļu aprakstos.

Medetomidīns var radīt elpošanas nomākumu, šādā gadījumā veic manuālu elpināšanu un var būt nepieciešama skābekļa piegāde. 

Lielo šķirņu suņiem jāizvairās lietot medetomidīnu lielākās devās. Kombinējot medetomidīnu ar citiem anestēzijas vai sedatīviem līdzekļiem, ievērot piesardzību medetomidīna potencējošās iedarbības dēļ. 12 stundas pirms anestēzijas dzīvnieki jābadina.

Dzīvnieks jānovieto mierīgā un klusā vietā, lai sedācija pilnībā iedarbotos. Tas aizņem 10-15 minūtes. Neuzsākt citas procedūras un neievadīt citas zāles, pirms nav sasniegta maksimālā sedatīvā iedarbība. 

[bookmark: _Hlk53660623]Gan procedūras, gan atmošanās laikā ārstētos dzīvniekus turēt siltumā un nemainīgā temperatūrā. Vemšana un perianestētisks reflukss dažkārt var izraisīt kuņģa satura regurgitāciju mutē.

[bookmark: _Hlk53660633]Samazinātas asaru plūsmas dēļ acis aizsargāt ar piemērotu lubricējošu līdzekli (piemērotu oftalmoloģisko ziedi vai mākslīgo asaru šķīdumu).

Pirms šo veterināro zāļu lietošanas dzīvniekiem ļaut nomierināties.

Izmantojot medetomidīnu slimiem un novājinātiem suņiem un kaķiem, premedikāciju ar medetomidīnu pirms vispārējas anestēzijas indukcijas un uzturēšanas drīkst veikt tikai pēc riska un ieguvuma attiecības izvērtēšanas. 

Dzīvniekiem ar kardiovaskulārām slimībām, veciem dzīvniekiem vai dzīvniekiem sliktā veselības stāvoklī medetomidīnu lietot īpaši piesardzīgi. Pirms lietošanas novērtēt aknu un nieru darbību.

Lai samazinātu atmošanās laiku pēc anestēzijas vai sedācijas, medetomidīna ietekmi var atcelt, lietojot tādu alfa-2-antagonistu kā atipamezolu. 

[bookmark: _Hlk53660726]Atipamezols neatceļ ketamīna iedarbību. Ketamīns viens pats var izraisīt konvulsijas suņiem un krampjus kaķiem, tādēļ alfa-2 antagonistus nedrīkst lietot agrāk par 30 – 40 minūtēm pēc ketamīna ievadīšanas. Jāņem vērā, ka pēc medetomidīna atcelšanas bradikardija var saglabāties.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Šīs veterinārās zāles ir sedatīvs līdzeklis. Jāievēro piesardzība, lai izvairītos no saskares ar ādu, acīm, gļotādu un pašinjicēšanas. 
Ja šīs veterinārās zāles nejauši nokļūst uz ādas vai acīs, skalot ar lielu daudzumu svaiga ūdens. Novilkt aptraipīto apģērbu, kas ir tiešā saskarē ar ādu. Ja rodas simptomi, meklēt medicīnisko palīdzību.
Ja notikusi nejauša norīšana vai pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. NEVADĪT AUTOMAŠĪNU, jo var iestāties sedācija un asinsspiediena izmaiņas. 


Grūtniecēm ar šīm veterinārajām zālēm rīkoties īpaši uzmanīgi, lai izvairītos no pašinjicēšanas. Pēc sistēmiskas iedarbības var sākties dzemdes kontrakcijas un auglim var samazināties asinsspiediens.

Ārstam:
Medetomidīns ir alfa-2-adrenoreceptoru agonists. Pēc uzsūkšanās var novērot klīnisku iedarbību, tostarp no devas atkarīgu sedāciju, elpošanas nomākumu, bradikardiju, hipotensiju, sausu muti un hiperglikēmiju. Ir ziņots arī par ventrikulārām aritmijām. 
Elpošanas un hemodinamikas traucējumu simptomus ārstēt simptomātiski.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi un kaķi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Bradikardija, 1. pakāpes sirds blokāde, 2. pakāpes sirds blokāde, ekstrasistole, hipertensija1, hipotensija1, samazināts sirds izsviedes tilpums, koronāro artēriju slimība2, sirdsdarbības nomākums3
Vemšana4
Plaušu tūska, elpošanas nomākums3
Cianoze, hipotermija
Poliūrija
Pastiprināta jutība pret skaņu, muskuļu trīce, ilgstoša sedācija, ilgstoša atmošanās5
Hiperglikēmija6
Sāpes injekcijas vietā


1 Pēc ievadīšanas sākotnēji asinsspiediens paaugstināsies un pēc tam atgriezīsies normālā stāvoklī vai nedaudz zem normas.
2 Koronāro artēriju vazokonstrikcija.
3 Var būt indicēta manuāla plaušu ventilācija un skābekļa pievade. Atropīns var paātrināt sirdsdarbību.
4 Dažiem suņiem un lielākajai daļai kaķu 5–10 minūšu laikā pēc injekcijas var būt vemšana. Kaķiem var būt vemšana arī pēc atmošanās.
5 Ir ziņots par sedācijas atkārtošanos pēc sākotnējās atmošanās.
6 Atgriezeniska hiperglikēmija insulīna sekrēcijas nomākuma dēļ.

Iepriekšminētās blakusparādības biežāk novēro suņiem, kuri vieglāki par 10 kg.

[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

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. 

Grūsnība un laktācija:
Lietošana nav ieteicama grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Vienlaicīga lietošana ar citiem centrālo nervu sistēmu nomācošiem līdzekļiem potencē abu šo līdzekļu iedarbību, tādēļ devas attiecīgi pielāgot.
Medetomīdīnam ir izteikta anestēziju potencējoša iedarbība (skatīt zāļu apraksta 3.5. apakšpunktu).
[bookmark: _Hlk53660775]Attiecīgi samazināt tādu savienojumu kā propofols un gaistošo (inhalācijas) anestēzijas līdzekļu devu.
Medetomidīna iedarbību var antagonizēt, ievadot atipamezolu. 

Bradikardiju var daļēji novērst, vispirms ievadot (vismaz 5 minūtes iepriekš) antiholīnerģisku līdzekli, taču antiholīnerģisko līdzekļu ievadīšana bradikardijas ārstēšanai vienlaicīgi ar medetomidīnu vai pēc sedācijas ar medetomidīnu var izraisīt nevēlamu kardiovaskulāro iedarbību.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Suņiem: Intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.
Kaķiem: Intramuskulārai, intravenozai vai subkutānai lietošanai.

Lai ievadītu precīzu vajadzīgās devas daudzumu, lietot atbilstoši graduētu šļirci. Tas ir īpaši svarīgi, injicējot nelielus tilpumus.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Suņiem: 
Sedācijai:
[bookmark: _Hlk53660411]Šīs veterinārās zāles ievadīt devā 10 – 80 µg medetomidīna hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara (atbilst 0,1– 0,8 ml/10 kg ķermeņa svara). 
Maksimālā iedarbība tiek sasniegta 15 – 20 minūšu laikā. Klīniskā iedarbība ir atkarīga no devas – tā ilgst no 30 līdz 180 minūtēm.

Premedikācijai:
Šīs veterinārās zāles ievadīt devā 10 – 40 µg medetomidīna hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara (atbilst 0,1– 0,4 ml/10 kg ķermeņa svara). Precīza deva atkarīga no zāļu kombinācijas un no citu zāļu devas (devām). 
Devu pielāgot arī ķirurģiskās manipulācijas veidam, ilgumam un dzīvnieka temperamentam un svaram. Izmantojot medetomidīnu premedikācijai, ievērojami samazinās nepieciešamā līdzekļa deva anestēzijas indukcijai un samazinās arī nepieciešamais inhalācijas anestēzijas līdzekļa daudzums anestēzijas uzturēšanai. Visi anestēzijas indukcijai un uzturēšanai izmantojamie anestēzijas līdzekļi, jāievada līdz iedarbības sasniegšanai. Pirms lietošanas kombinācijā ar citām zālēm jāiepazīstas ar to zāļu aprakstiem. Skatīt arī 3.5. apakšpunktu.

Kaķiem: 
Sedācijai:
Šīs veterinārās zāles ievadīt devā 50 – 150 µg medetomidīna hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara (atbilst 0,05 – 0,15 ml/kg ķermeņa svara).

Anestēzijas premedikācijai:
Šīs veterinārās zāles ievadīt devā 80 µg medetomidīna hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara (atbilst 0,08 ml/kg ķermeņa svara).



[bookmark: _Hlk53660527]Izmantot zemāk esošo tabulu, lai noteiktu pareizo devu, pamatojoties uz ķermeņa svaru.

	
	Suņiem
	Kaķiem

	Ķermeņa svars (kg)
	Sedācijai 
(ml)
	Premedikācijai (ml)
	Sedācijai 
(ml)
	Premedikācijai (ml)

	1
	0,01-0,08
	0,01-0,04
	0,05-0,15
	0,08

	2
	0,02-0,16
	0,02-0,08
	0,10-0,30
	0,16

	3
	0,03-0,24
	0,03-0,12
	0,15-0,45
	0,24

	4
	0,04-0,32
	0,04-0,16
	0,20-0,60
	0,32

	5
	0,05-0,40
	0,05-0,20
	0,25-0,75
	0,40

	6
	0,06-0,48
	0,06-0,24
	0,30-0,90
	0,48

	7
	0,07-0,56
	0,07-0,28
	0,35-1,05
	0,56

	8
	0,08-0,64
	0,08-0,32
	0,40-1,20
	0,64

	9
	0,09-0,72
	0,09-0,36
	0,45-1,35
	0,72

	10
	0,10-0,80
	0,10-0,40
	0,50-1,50
	0,80

	12
	0,12-0,96
	0,12-0,48
	

	14
	0,14-1,12
	0,14-0,56
	

	16
	0,16-1,28
	0,16-0,64
	

	18
	0,18-1,44
	0,18-0,72
	

	20
	0,20-1,60
	0,20-0,80
	

	25
	0,25-2,00
	0,25-1,00
	

	30
	0,30-2,40
	0,30-1,20
	

	40
	0,40-3,20
	0,40-1,60
	

	50
	0,50-4,00
	0,50-2,00
	



Ievadot subkutāni, zāļu iedarbības ātrums ir lēnāks.

[bookmark: _Hlk53660558]Flakona aizbāzni var droši caurdurt līdz 50 reizēm.

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

Pārdozēšanas gadījumā galvenās pazīmes ir pagarināts anestēzijas vai sedācijas laiks. Dažos gadījumos var novērot kardiorespiratoru iedarbību. Ārstēšana ietver alfa-2-antagonista, piemēram, atipamezola ievadīšanu ar nosacījumu, ka sedācijas izbeigšana nav bīstama dzīvniekam (atipamezols nepārtrauc ketamīna iedarbību, kas, lietots viens pats, var izraisīt konvulsijas suņiem un krampjus kaķiem). Alfa-2-antagonistus lietot ne ātrāk kā 30 – 40 minūtes pēc ketamīna ievadīšanas.
[bookmark: _Hlk53660796]Kardiovaskulāros un/vai elpošanas traucējumus ārstēt simptomātiski, nodrošinot piespiedu elpināšanu.
Atipamezola hidrohlorīdu ievada intramuskulāri devā, kas suņiem ir 5 reizes lielāka par sākotnēji ievadīto medetomidīna hidrohlorīda devu (µg/kg), bet kaķiem – 2,5 reizes lielāka. Atipamezola hidrohlorīda 5 mg/ml tilpums suņiem ir vienāds ar ievadīto medetomidīna tilpumu, bet kaķiem antagonista tilpumam ir jābūt divas reizes mazākam par ievadīto medetomidīna tilpumu.
Ja nepieciešams obligāti novērst bradikardiju, bet uzturēt sedāciju, 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

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:
QN05CM91.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Medetomidīns ir sedatīvs līdzeklis, kam piemīt analgētiskas un miorelaksējošas īpašības. Tas ir selektīvais agonists, kas specifiski un ar augstu afinitāti saistās ar alfa-2-adrenerģiskajiem receptoriem. Šo receptoru aktivācija samazina noradrenalīna izdalīšanos un vielmaiņu centrālajā nervu sistēmā, izraisot sedāciju, analgēziju un bradikardiju. Perifērajā līmenī medetomidīns rada asinsvadu sašaurināšanos, stimulējot postsinaptiskos alfa-2-adrenerģiskos receptorus, tādējādi izraisot pārejošu hipertensiju. Asinsspiediens atgriežas normālā līmenī vai pat nedaudz samazinās 1–2 stundu laikā.
Īslaicīgi var samazināties elpošanas biežums.
Sedācijas un analgēzijas laiks un dziļums atkarīgs no devas. Maksimālās iedarbības laikā dzīvnieks ir relaksēts un nereaģē uz ārējiem kairinātājiem. Medetomidīns darbojas sinerģiski ar ketamīnu vai opiātiem, piemēram, fentanilu, nodrošinot labāku anestēziju. Lietojot medetomidīnu, nepieciešams mazāks gaistošo (inhalācijas) anestēzijas līdzekļu (piemēram, halotāna) daudzums. Bez sedatīvās, analgētiskās un miorelaksējošās iedarbības medetomidīnam piemīt arī hipotermiska, midriātiska siekalu produkcijas un zarnu motorikas mazinoša ietekme.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc intramuskulāras injekcijas medetomidīns ātri un gandrīz pilnīgi uzsūcas injekcijas vietā un farmakokinētika ir līdzīga kā intravenozas injekcijas gadījumā. Maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 15 –20 minūšu laikā. Paredzamais eliminācijas pusperiods plazmā ir 1,2 stundas suņiem un 1,5 stundas kaķiem. Medetomidīns galvenokārt oksidējas aknās, un tikai maza daļa metilējas nierēs. Metabolīti tiek izvadīti 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

Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

I tipa caurspīdīgs stikla flakons. Flakoni ir noslēgti ar brombutilgumijas aizbāzni un aizvākoti ar alumīnija vāciņu. 

Iepakojuma lielumi:
[bookmark: _Hlk53660827]- Kartona kastīte ar 1 flakonu pa 10 ml, 
- Kartona kastīte ar 5 flakoniem pa 10 ml,
- Kartona kastīte ar 6 flakoniem pa 10 ml.

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 

Industrial Veterinaria, S.A.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/15/0059


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 02/12/2015


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

 07/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

[bookmark: _Hlk53660844]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

Kastīte ar 1 flakonu/5 flakoniem/ 6 flakoniem



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Medeson 1 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Medetomidīna hidrohlorīds		1,0 mg
(atbilst 0,85 mg medetomidīna)

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 ml
5 x 10 ml
6 x 10 ml

4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi.

5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Suņiem: intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.
Kaķiem: intramuskulārai, intravenozai vai subkutānai lietošanai.

7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc caurduršanas izlietot līdz: …

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


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 

Industrial Veterinaria, S.A.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/15/0059


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

10 ml etiķete

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Medeson 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Medetomidīna hidrohlorīds 1,0 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc caurduršanas izlietot līdz: …

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Medeson 1 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Medetomidīna hidrohlorīds…………………………….1,0 mg
(atbilst 0,85 mg medetomidīna)

Palīgvielas:
Metilparahidroksibenzoāts (E218)……………………1,0 mg 
Propilparahidroksibenzoāts ………………......……... 0,2 mg

Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.

3.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

4.	Lietošanas indikācijas

- Sedācijai, lai ierobežotu dzīvnieku kustības klīniskās izmeklēšanas laikā;
- Premedikācijai pirms vispārējās anestēzijas.

5.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem ar nopietnām kardiovaskulārām slimībām, elpošanas sistēmas slimībām vai aknu vai nieru darbības traucējumiem. 
Nelietot gremošanas trakta obstruktīvu traucējumu gadījumā (kuņģa sagriešanās, nosprostojums, barības vada obstrukcija).
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar cukura diabētu.
Nelietot dzīvniekiem šoka stāvoklī, novājinātiem vai novārgušiem dzīvniekiem.
Nelietot dzīvniekiem ar acu problēmām, kuru gadījumā intraokulārā spiediena paaugstināšanās var būt kaitīga.
Nelietot kopā ar simpatomimētiskajiem līdzekļiem vai sulfonamīdiem un trimetoprimu.
Skatīt punktu “Grūsnība un laktācija”.

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Medetomidīns var nenodrošināt analgēziju visā sedācijas laikā, tāpēc jāapsver papildu analgētisko līdzekļu lietošana sāpīgu ķirurģisko procedūru laikā.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Pirms šo veterināro zāļu lietošanas sedācijai un/vai vispārējai anestēzijai veikt dzīvnieku klīnisko izmeklēšanu. 

Lietojot šīs veterinārās zāles premedikācijai, anestēzijas līdzekļa devu attiecīgi samazināt un piemērot atbilstoši dzīvnieka atbildes reakcijai, jo vajadzība starp dzīvniekiem ievērojami atšķiras. Pirms jebkuru zāļu kombinācijas lietošanas, ņemt vērā īpašos brīdinājumus un kontrindikācijas citu zāļu aprakstos.

Medetomidīns var radīt elpošanas nomākumu, šādā gadījumā veic manuālu elpināšanu un var būt nepieciešama skābekļa piegāde.

Lielo šķirņu suņiem jāizvairās lietot medetomidīnu lielākās devās. Kombinējot medetomidīnu ar citiem anestēzijas vai sedatīviem līdzekļiem, ievērot piesardzību medetomidīna potencējošās iedarbības dēļ. 12 stundas pirms anestēzijas dzīvnieki jābadina.

Dzīvnieks jānovieto mierīgā un klusā vietā, lai sedācija pilnībā iedarbotos. Tas aizņem 10 – 15 minūtes. Neuzsākt citas procedūras un neievadīt citas zāles, pirms nav sasniegta maksimālā sedatīvā iedarbība. 

Gan procedūras, gan atmošanās laikā ārstētos dzīvniekus turēt siltumā un nemainīgā temperatūrā. Vemšana un perianestētisks reflukss dažkārt var izraisīt kuņģa satura regurgitāciju mutē.

Samazinātas asaru plūsmas dēļ acis aizsargāt ar piemērotu lubricējošu līdzekli (piemērotu oftalmoloģisko ziedi vai mākslīgo asaru šķīdumu).

Pirms šo veterināro zāļu lietošanas dzīvniekiem ļaut nomierināties.

Izmantojot medetomidīnu slimiem un novājinātiem suņiem un kaķiem, premedikāciju ar medetomidīnu pirms vispārējas anestēzijas indukcijas un uzturēšanas drīkst veikt tikai pēc riska un ieguvuma attiecības izvērtēšanas.

Dzīvniekiem ar kardiovaskulārām slimībām, veciem dzīvniekiem vai dzīvniekiem sliktā veselības stāvoklī medetomidīnu lietot īpaši piesardzīgi. Pirms lietošanas novērtēt aknu un nieru darbību.

Lai samazinātu atmošanās laiku pēc anestēzijas vai sedācijas, medetomidīna ietekmi var atcelt, lietojot tādu alfa-2-antagonistu kā atipamezolu. 

Atipamezols neatceļ ketamīna iedarbību. Ketamīns viens pats var izraisīt konvulsijas suņiem un krampjus kaķiem, tādēļ alfa-2 antagonistus nedrīkst lietot agrāk par 30 - 40 minūtēm pēc ketamīna ievadīšanas. Jāņem vērā, ka pēc medetomidīna atcelšanas bradikardija var saglabāties.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles ir sedatīvs līdzeklis. Jāievēro piesardzība, lai izvairītos no saskares ar ādu, acīm, gļotādu un pašinjicēšanas.
Ja šīs veterinārās zāles nejauši nokļūst uz ādas vai acīs, skalot ar lielu daudzumu svaiga ūdens. Novilkt aptraipīto apģērbu, kas ir tiešā saskarē ar ādu. Ja rodas simptomi, meklēt medicīnisko palīdzību.
Ja notikusi nejauša norīšana, pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. NEVADĪT AUTOMAŠĪNU, jo var iestāties sedācija un asinsspiediena izmaiņas. 
Grūtniecēm ar šīm veterinārajām zālēm rīkoties īpaši uzmanīgi, lai izvairītos no pašinjicēšanas. Pēc sistēmiskas iedarbības, var sākties dzemdes kontrakcijas un auglim var samazināties asinsspiediens.

Ārstam:
Medetomidīns ir alfa-2-adrenoreceptoru agonists. Pēc uzsūkšanās var novērot klīnisku iedarbību, tostarp no devas atkarīgu sedāciju, elpošanas nomākumu, bradikardiju, hipotensiju, sausu muti un hiperglikēmiju. Ir ziņots arī par ventrikulārām aritmijām. 
Elpošanas un hemodinamikas traucējumu simptomus ārstēt simptomātiski.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. 
Lietošana nav ieteicama grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Vienlaicīga lietošana ar citiem centrālo nervu sistēmu nomācošiem līdzekļiem potencē abu šo līdzekļu efektu, tādēļ devas attiecīgi pielāgot.
Medetomidīnam ir izteikta anestēziju potencējoša iedarbība.
Attiecīgi samazināt tādu savienojumu kā propofols un gaistošo (inhalācijas) anestēzijas līdzekļu deva.
Medetomidīna ietekmi var atcelt, ievadot atipamezolu.
Bradikardiju var daļēji novērst, vispirms ievadot (vismaz 5 minūtes iepriekš) antiholīnerģisku līdzekli, taču antiholīnerģisko līdzekļu ievadīšana bradikardijas ārstēšanai vienlaicīgi ar medetomidīnu vai pēc sedācijas ar medetomidīnu var izraisīt nevēlamu kardiovaskulāro iedarbību.

Pārdozēšana:
Pārdozēšanas gadījumā galvenās pazīmes ir pagarināts anestēzijas vai sedācijas laiks. Dažos gadījumos var novērot kardiorespiratoru iedarbību. Ārstēšana ietver alfa-2-antagonista, piemēram, atipamezola ievadīšanu ar nosacījumu, ka sedācijas izbeigšana nav bīstama dzīvniekam (atipamezols nepārtrauc ketamīna iedarbību, kas, lietots viens pats, var izraisīt konvulsijas suņiem un krampjus kaķiem). Alfa-2-antagonistus lietot ne ātrāk kā 30-40 minūtes pēc ketamīna ievadīšanas.
Kardiovaskulāros un/vai elpošanas traucējumus ārstēt simptomātiski, nodrošinot piespiedu elpināšanu.
Atipamezola hidrohlorīdu ievada intramuskulāri devā, kas suņiem ir 5 reizes lielāka par sākotnēji ievadīto medetomidīna hidrohlorīda devu (µg/kg), bet kaķiem – 2,5 reizes lielāka. Atipamezola hidrohlorīda 5 mg/ml tilpums suņiem ir vienāds ar ievadīto medetomīdīna tilpumu, bet kaķiem antagonista tilpumam ir jābūt divas reizes mazākam par ievadīto medetomidīna tilpumu.
Ja nepieciešams obligāti novērst bradikardiju, bet uzturēt sedāciju, 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

Suņiem un kaķiem:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):

	Bradikardija (palēnināta sirdsdarbība), 1. pakāpes sirds blokāde, 2. pakāpes sirds blokāde, ekstrasistole (izmainīts sirds ritms), hipertensija (augsts asinsspiediens)1, hipotensija (zems asinsspiediens)1, samazināts sirds izsviedes tilpums, koronāro artēriju slimība2, sirdsdarbības nomākums3
Vemšana4
Plaušu tūska (sastrēgums), elpošanas nomākums3
Cianoze (zilgana ādas un gļotādas nokrāsa), hipotermija (zema ķermeņa temperatūra)
Poliūrija (bieža urinēšana)
Pastiprināta jutība pret skaņu, muskuļu trīce, ilgstoša sedācija, ilgstoša atmošanās5
Hiperglikēmija (augsts cukura līmenis asinīs)6
Sāpes injekcijas vietā



1 Pēc ievadīšanas sākotnēji asinsspiediens paaugstināsies un pēc tam atgriezīsies normālā stāvoklī vai nedaudz zem normas.
2 Koronāro artēriju vazokonstrikcija (sašaurināšanās).
3 Var būt indicēta manuāla plaušu ventilācija un skābekļa pievade . Atropīns var paātrināt sirdsdarbību.
4 Dažiem suņiem un lielākajai daļai kaķu 5–10 minūšu laikā pēc injekcijas var būt vemšana. Kaķiem var būt vemšana arī pēc atmošanās.
5 Ir ziņots par sedācijas atkārtošanos pēc sākotnējās atmošanās.
6 Atgriezeniska hiperglikēmija insulīna sekrēcijas nomākuma dēļ.

Iepriekšminētās blakusparādības biežāk novēro suņiem, kuri vieglāki par 10 kg.

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 tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Suņiem: Intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.
Kaķiem: Intramuskulārai, intravenozai vai subkutānai lietošanai.

Suņiem:
Sedācijai:
Šīs veterinārās zāles ievadīt devā 10 - 80 µg medetomidīna hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara (atbilst 0,1– 0,8 ml/10 kg ķermeņa svara).
Maksimālā iedarbība tiek sasniegta 15 - 20 minūšu laikā. Klīniskā iedarbība ir atkarīga no devas – tā ilgst no 30 līdz 180 minūtēm.

Premedikācijai:
Šīs veterinārās zāles ievadīt devā 10 - 40 µg medetomidīna hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara (atbilst 0,1 - 0,4 ml/10 kg ķermeņa svara). Precīza deva atkarīga no zāļu kombinācijas un no citu zāļu devas (devām). 
Devu pielāgot arī ķirurģiskās manipulācijas veidam, ilgumam un dzīvnieka temperamentam un svaram. Izmantojot medetomidīnu premedikācijai, ievērojami samazinās nepieciešamā līdzekļa deva anestēzijas indukcijai un samazinās arī nepieciešamais inhalācijas anestēzijas līdzekļa daudzums anestēzijas uzturēšanai. Visi anestēzijas indukcijai un uzturēšanai izmantojamie anestēzijas līdzekļi jāievada līdz iedarbības sasniegšanai. Pirms lietošanas kombinācijā ar citām zālēm jāiepazīstas ar to zāļu aprakstiem. Skatīt arī punktu „Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā”.

Kaķiem: 
Sedācijai:
Šīs veterinārās zāles ievadīt devā 50 - 150 µg medetomidīna hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara (atbilst 0,05 - 0,15 ml/kg ķermeņa svara).

Anestēzijas premedikācijai:
Šīs veterinārās zāles ievadīt devā 80 µg medetomidīna hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara (atbilst 0,08 ml/kg ķermeņa svara).



Izmantot zemāk esošo tabulu, lai noteiktu pareizo devu, pamatojoties uz ķermeņa svaru.

	
	Suņiem
	Kaķiem

	Ķermeņa svars (kg)
	Sedācijai
(ml)
	Premedikācijai (ml)
	Sedācijai
(ml)
	Premedikācijai (ml)

	1
	0,01-0,08
	0,01-0,04
	0,05-0,15
	0,08

	2
	0,02-0,16
	0,02-0,08
	0,10-0,30
	0,16

	3
	0,03-0,24
	0,03-0,12
	0,15-0,45
	0,24

	4
	0,04-0,32
	0,04-0,16
	0,20-0,60
	0,32

	5
	0,05-0,40
	0,05-0,20
	0,25-0,75
	0,40

	6
	0,06-0,48
	0,06-0,24
	0,30-0,90
	0,48

	7
	0,07-0,56
	0,07-0,28
	0,35-1,05
	0,56

	8
	0,08-0,64
	0,08-0,32
	0,40-1,20
	0,64

	9
	0,09-0,72
	0,09-0,36
	0,45-1,35
	0,72

	10
	0,10-0,80
	0,10-0,40
	0,50-1,50
	0,80

	12
	0,12-0,96
	0,12-0,48
	

	14
	0,14-1,12
	0,14-0,56
	

	16
	0,16-1,28
	0,16-0,64
	

	18
	0,18-1,44
	0,18-0,72
	

	20
	0,20-1,60
	0,20-0,80
	

	25
	0,25-2,00
	0,25-1,00
	

	30
	0,30-2,40
	0,30-1,20
	

	40
	0,40-3,20
	0,40-1,60
	

	50
	0,50-4,00
	0,50-2,00
	



Ievadot subkutāni, zāļu iedarbības ātrums ir lēnāks.

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai ievadītu precīzu vajadzīgās devas daudzumu, lietot atbilstoši graduētu šļirci. Tas ir īpaši svarīgi, injicējot nelielus tilpumus.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Flakona aizbāzni var droši caurdurt līdz 50 reizēm.

10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Neatdzesēt vai nesasaldēt. Uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā un uz kastītes 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/15/0059

Iepakojuma lielumi:
- Kartona kastīte ar 1 flakonu pa 10 ml,
- Kartona kastīte ar 5 flakoniem pa 10 ml,
- Kartona kastīte ar 6 flakoniem pa 10 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

 07/2025

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


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs, par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barselona)
Spānija
Tel.: +34 934 706 270

17.	Cita informācija

Lietošanai dzīvniekiem. 
Izplatīšanai tikai praktizējošam veterinārārstam.
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