


ULOTKA INFORMACYJNA
Sedator 1,0 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworea:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sedator 1 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla pséw i kotow.
Medetomidyny chlorowodorek

Szwecja: Sedator vet 1.0 mg/ml, solution for injection for cats and dogs
Norwegia: Medodin vet 1.0 mg/ml, solution for injection for cats and dogs

3 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml przejrzystego i bezbarwnego roztworu wodnego do wstrzykiwan zawiera:
Substancje czynne:

Medetomidyny chlorowodorek 1,00 mg

(co odpowiada (0,85 mg medetomidyny)

Substancje pomoenicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,00 mg

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,20 mg

4. WSKAZANIA

U pséw i kotéw:

Sedacja w celu ulatwienia przeprowadzenia badan. Premedykacja przed znieczuleniem
ogolnym.

U kotow:

W polaczeniu z ketaming do krotkotrwalego znieczulenia ogdlnego w przygotowaniu do
niewielkich, krotkotrwatych zabiegow chirurgicznych.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat:

- z cigzka niewydolnoscig serca, chorobami uktadu oddechowego czy uposledzona funkcjg
watroby lub nerek,

- w przypadku mechanicznych zaburzen funkcjonowania przewodu pokarmowego (skret
zoladka, uwi¢znigcia, niedroznosei przelyku),

- ze stwierdzong cukrzyca,

- we wstrzasie, wycienczonych lub cigzko odwodnionych,
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Nie stosowac u zwierzat otrzymujacych jednoczesnie aminy sympatykomimetyczne.
Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwoscig na substancje czynng lub dowolna
substancje pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z chorobami oczu ze wzgledu na mozliwosé niepozadanego wzrostu
cis$nienia wewnatrzgatkowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bradykardia z blokiem przedsionkowo-komorowym (1 lub 2 stopnia), niekiedy skurcze
dodatkowe serca, zwgzenie t¢tnicy wiencowej, zmniejszenie objgtosci wyrzutowej serca. Po
podaniu ci$nienie krwi poczatkowo wzrasta, nastepnie wraca do wartosci normalnych lub
nieco nizszych niz normalne. Niektdre psy i wigkszos¢ kotéw wymiotuje w ciagu 5—10 minut
po wstrzyknigeiu preparatu Koty moga wymiotowac takze w czasie wybudzania. U
niektorych osobnikéw obserwuje sig¢ zwiekszona wrazliwo$é na halas,

Moze wystapi¢ zwigkszona diureza, hipotermia, depresja oddechowa, sinica, bolesno$¢ w
miejscu iniekcji i drzenie mieéni. W pojedynczych przypadkach moze wystgpi¢ odwracalna
hiperglikemia spowodowana spadkiem wydzielania insuliny. Rzadko spotykang reakcja na
stosowanie medetomidyny jest obrzek phucny.

W razie wystapienia zaburzen krazenia i oddychania wskazane jest zastosowanie sztucznego
oddychania i podanie tlenu. Podanie atropiny moze przyspieszy¢ czynnos¢ serca.

U psdéw o masie ciala ponizej 10 kg objawy te moga wystgpowac czgscie;j.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies. kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

Sedator nalezy podawaé:
Psy: podanie domig¢$niowe, podanie dozylne
Koty: podanie domig$niowe.

Zaleca si¢ stosowanie wlasciwie skalibrowanej strzykawki w celu zapewnienia dokladnego
dawkowania matych objetosci leku.

Psy:

Do wywotania sedacji preparat Sedator nalezy poda¢ w dawce 750 pg chlorowodorku
medetomidyny i.v. lub 1000 pg chlorowodorku medetomidyny i.m. na metr kwadratowy
powierzchni ciata. W celu ustalenia prawidiowej dawki leku na podstawie masy ciata
zwierzecia, nalezy posthuzy¢ si¢ ponizsza tabela.

Maksymalny efekt dzialania osiggany jest po 15-20 minutach od podania, a jego nasilenie
zalezy od wielkosci zastosowanej dawki. Efekt dziatania utrzymuje sie przez 30-180 minut.
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Dawkowanie preparatu Sedator w ml w przeliczeniu na pg chlorowodorku medetomidyny/kg m.c.:

Masa ciala |Podawanie i.v. corodpowiaia P_odawan.ie ap odpowiia
[ke] [ml] e s i.m. [ml] :
i.v. [ml] pg/kg m.c. Hg/kgm.c.]
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 0,53 442
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 0.89 222 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 23.3
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

W celu premedykacji Sedator nalezy podawaé w dawce 10-40 pg wodorochlorku
medetomidyny na kg masy ciata, co odpowiada 0,1-0.4 ml produktu Sedator na 10 kg masy
ciala. Dokladna dawka zalezy od stosowanych kombinacji i dawek innych produktow
leczniczych. Dawka powinna by¢ takze skorygowana z uwzglednieniem rodzaju zabiegu,
czasu jego trwania, temperamentu zwierzecia i masy jego ciata. Premedykacja medetomidyng
pozwala na znaczne zmniejszenie dawki srodka indukujacego i ograniczy koniecznos¢
stosowania anestetykow lotnych w celu podtrzymania znieczulenia ogélnego. Srodki
znieczulajace stosowane do indukeji lub podtrzymania znieczulenia powinny by¢ podawane
w dawce wywolujacej pozadany skutek. Przed zastosowaniem jakichkolwiek polaczen z
innymi produktami leczniczymi nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zamieszczonymi w ich
dokumentacji. Patrz tez punkt 12.

Koty:

W celu wywolania umiarkowanego dzialania uspokajajacego 1 unieruchomienia zwierzecia
Sedator powinien by¢ podany w dawce odpowiadajacej 50-150 pg chlorowodorku
medetomidyny/kg m.c. (0,05-0,15 ml preparatu Sedator’kg m.c.). W celu znieczulenia
zwierzgcia nalezy podaé Sedator w dawce,.odpowiadajacej 80 ung chlorowodorku
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medetomidyny/kg m.c. (0,08 ml preparatu Sedator/kg m.c.) i 2,5 do 7,5 mg ketaminy/kg m.c.
Po zastosowaniu powyzszych dawek, znieczulenie wystapi w ciaggu 3—4 minut i bedzie
utrzymywaé si¢ przez 20-50 minut. W przypadku wykonywania dluzej trwajacych zabiegow
nalezy poda¢ preparaty ponownie w ilosci rownej polowie poczatkowych dawek lekow [tzn.
40 pg chlorowodorku medetomidyny (0,04 ml preparatu Sedator) i 2,5-3,75 mg ketaminy/kg
m.c.] lub poda¢ jedynie 3,0 mg ketaminy/kg m.c. Innym rozwigzaniem polecanym przy dtuzej
trwajacych zabiegach jest podanie droga wziewng izofluranu lub halotanu z tlenem lub
mieszaniny tlenu i tlenku azotu, co przedhuza okres trwania znieczulenia. Patrz tez punkt 12.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCIJI
Nie dotyczy.
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Nie uzywac po uptywie terminu waznoéci podanego na etykiecie po symbolu EXP.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy usunac po uptywie tego terminu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Dziatanie przeciwbolowe samej medetomidyny moze nie obejmowa¢ calego okresu sedacji,
dlatego przy wykonywaniu szczegélnie bolesnych zabiegéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie
dodatkowego Srodka przeciwbodlowego.

Specjalne srodki ostroznosSci dotyczgce stosowania u zwierzgt

Przed podaniem produktu leczniczego weterynaryjnego do sedacji lub znieczulenia ogolnego
zwierzg nalezy poddac¢ doktadnemu badaniu klinicznemu. U pséw duzych ras nalezy unikaé
stosowania wyzszych dawek medetomidyny. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy tacznym
podawaniu medetomidyny z innymi anestetykami lub lekami uspokajajacymi (np. ketamina,
tiopentalem, propofolem, halotanem) ze wzglgdu na znaczne wzmozenie ich dziatania
znieczulajacego. W takim przypadku, dawka anestetyku powinna by¢ odpowiednio
zmniejszona 1 dostosowana w zaleznosci od spodziewanych efektow dzialania u
poszczegolnych zwierzat. Przed zastosowaniem jakichkolwiek potaczen medetomidyny z
innymi lekami nalezy zapozna¢ si¢ z ostrzezeniami i przeciwwskazaniami zamieszczonymi w
drukach informacyjnych tych lekow.

Zwierzgta nie powinny otrzymywac pokarmu na 12 godzin przed znieczuleniem,

Aby zapewni¢ maksymalne dzialanie uspokajajace, zwierz¢ nalezy umiesci¢ w spokojnym i
cichym miejscu na okres okoto 10-15 minut. Nie nalezy rozpoczyna¢ jakichkolwiek
zabiegdw ani podawac innych lekoéw przed osiagnigciem maksymalnego dziatania
uspokajajacego.

Zwierzeta, ktore otrzymaty lek powinny przebywa¢ w cieptym pomieszczeniu o state)
temperaturze zardwno podczas zabiegu jak i w okresie-wybudzania, Nalezy zabezpieczy¢
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oczy zwierzecia, stosujac odpowiednie substancje powlekajace.

Zwierzgta nerwowe, agresywne lub podekscytowane powinny mie¢ mozliwosé uspokojenia
si¢ przed podaniem preparatu.

U chorych lub wycienczonych psdéw i kotow do indukgji jak i podtrzymania znieczulenia
ogolnego medetomidyne powinno si¢ stosowaé jedynie po ocenie bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania.

Nalezy zachowac ostroznosc przy stosowaniu medetomidyny u zwierzat z chorobami ukladu
krazenia, u zwierzat starszych i w ztym stanie ogolnym. Przed zastosowaniem leku nalezy
oceni¢ funkcj¢ watroby i nerek.

Podanie medetomidyny moze wywola¢ depresj¢ oddechowa, w takim przypadku nalezy
zastosowa¢ sztuczne oddychanie i podac tlen.

Podanie medetomidyny moze wywolaé depresj¢ oddechowa, w takim przypadku nalezy
zastosowac sztuczne oddychanie i podaé tlen.

Aby skréci¢ czas wybudzania po znieczuleniu lub sedacji, mozna znies¢ efekt produktu
Sedator, podajac $rodek z grupy alfa-2 antagonistow, np. atipamezolu lub johimbing. Ze
wzgledu na fakt, iz podanie ketaminy moze wywolaé skurcze, nie nalezy podawac alfa-2-
antagonistow wezesniej niz 30—40 minut po podaniu ketaminy. Instrukcje dawkowania
zamieszczono w punkcie dotyczacym przedawkowania.

Specjalne srodki ostroznoSci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

1. W przypadku omytkowego wstrzykniecia lub spozycia niniejszego produktu, nalezy
zwrdeié sig¢ o pomoc lekarskg i przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna. NIE
NALEZY PROWADZIC POJAZDOW, gdyz moze wystapi¢ dziatanie uspokajajace i
Zzmiany ci$nienia krwi.

Unikaé kontaktu produktu ze skéra, oczami 1 blonami sluzowymi.

Miejsce kontaktu produktu ze skora nalezy natychmiast przemy¢ duza iloscia wody.
Usunaé zanieczyszczone ubrania, ktére maja bezposredni kontakt ze skora.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami nalezy przemy¢ je obficie czysta
woda. Jezeli pojawia si¢ niepokojace objawy, nalezy zwrécié si¢ o pomoc lekarska.
Kobiety w ciazy podajace produkt powinny zachowaé szczego6lna ostroznosc. Po
przypadkowym wstrzyknieciu produktu istnieje mozliwos¢ wystgpienia skurczow
macicy i obnizenia ci$nienia krwi ptodu.

ol e

o

Dla lekarza:

Medetomidyna jest agonistg receptorow alfa-2-adrenergicznych. Po jej podaniu moga
wystapié¢ takie objawy kliniczne jak: uspokojenie zalezne od wielkosci podanej dawki,
depresja oddechowa, bradykardia, spadek cisnienia krwi, sucho$¢ w ustach, hiperglikemia,
Notowano takze przypadki wystapienia arytmii komorowej. Zaburzenia oddychania i krazenia
krwi nalezy leczy¢ objawowo.

Stosowanie w ciazy i laktacji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie ciazy
i laktacji. Z tego wzgledu produkt nie powinien by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.
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Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nalezy mie¢ na uwadze, ze jednoczesne stosowanie innych produktéw o dziataniu
depresyjnym na OUN moze spowodowac nasilenie dzialania substancji czynnej. W takim
przypadku nalezy odpowiednio dostosowaé dawke.

Medetomidyna nasila dziatanie lekéw znieczulajacych. Patrz takze druga czes¢ tego punktu.
Efekty dzialania medetomidyny moga by¢ zniesione przez podanie atipamezolu lub
johimbiny. Patrz takze nastepna czes¢ tego punktu.

Przedawkowanie (objawy, postgpowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Glowne objawy wystepujace w razie przedawkowania preparatu to przedtuzenie okresu
trwania znieczulenia i sedacji. Niekiedy moga wystapi¢ zaburzenia krgzenia i oddychania. W
przypadku wystapienia zaburzen krazeniowo-oddechowych po przedawkowaniu, nalezy
podac preparaty z grupy alfa-2 antagonistow, np. atipamezol lub johimbine, o ile zniesienie
sedacji nie bedzie niebezpieczne dla zwierzecia (atipamezol nie znosi dziatania ketaminy,
ktéra stosowana samodzielnie moze spowodowac wystapienie atakéw padaczkowych u psow
lub skurczy u kotow). Preparaty z grupy alfa-2-agonistéw nie powinny by¢ podawane
wezeéniej niz 30-40 minut po podaniu ketaminy.

Chlorowodorek atipamezolu, w stezeniu 5 mg/ml, nalezy podawac u ps6w domigéniowo w tej
samej objetosci, co Sedator, u kotdéw — w dawce rownej polowie objetosci dawki preparatu
Sedator. Wymagana dawka chlorowodorku atipamezolu u psow jest 5-krotnie, natomiast u
kotow jest 2,5-krotnie wyzsza od dawki podanego wezesniej chlorowodorku medetomidyny
(w mg).

Jezeli konieczne jest zniesienie bradykardii przy jednoczesnym podtrzymaniu sedacji, nalezy
zastosowac atropine.

Niezgodnosci

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych niezgodnosci, produktu nie nalezy mieszac z
innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW, JESLI SA
WYMAGANE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
28-11-2011

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan: 5, 10 lub 20 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie
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