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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Meditin 0,1%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa :

Clorhidrat de medetomidina - 1,0 mg.

Excipienti:

Clorura de sodiu, alcool benzilic si apd pentru injectii.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie transparenti, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Céini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Meditin, se indicd cdinilor si pisicilor pentru obtinerea efectului sedativ, analgezic $i miorelaxant
in timpul investigatiilor clinice si diagnostice, asigurarea imobilizdrii, pentru evitarea
agresivitdfii animalelor si in interventii chirurgicale pentru premedicatie, in combinatie cu
analgezia neuroleptica.

4.3 Contraindicatii:

Se interzice administrarea medicamentului Meditin animalelor cu sensibilitate sporitd la
substanta activd sau la oricare dintre excipienti ale medicamentului, cu bolile cronice a
sistemelor cardiovascular si respirator, disfunctii hepatice si renale, deregléri a tractului gastro-
intestinal (torsiunea stomacului, strangularea organelor, obstructia esofagului), in diabet zaharat.
hipertensiune intraoculard. Medicamentul nu se administreaza animalelor casectice, sldbite si in
stare de soc.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti:
A nu se administra animalelor productive.

in p.4.6. Pentru animalele cu masi corporala mic#, dozajul de preparat per kg egtgn
decat la animalele cu masi corporald mare pentru obtinerea aceluiasi efect. i
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Cand medicamentul se administreazi animalului pentru prima datd, sunt posibile: vomad, depresie
respiratorie moderatd si scaderea fortei de contractie a muschilor respiratori, sciderea numarului
contractiilor cardiace (aproximativ se diminueaza cu 50% comparativ cu norma), scaderea
temperaturii corpului.

De reguld, Meditin se administreazi o dati. In caz de necesitate a administrarii repetate,
procedura poate fi efectuatd peste 10-15 minute de la prima administrare.

Se recomandd monitorizarea stirii animalelor dupa administrare.

Se recomandi a nu hrani animalele cu 12 ore inainte de administrarea Meditinei.

In timpul administrérii si pana la recuperare totald animalul este necesar si fie tinut in loc cald.
Daci interventia chirurgicald dureazi mai mult decét a fost preconizat, e important s fie
umectatd corneea cu regularitate pentru evitarea uscirii ei.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu Meditin, e important de respectat regulile comune de igiend personala si a
tehnicii securitatii prevdzute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.

La finisarea lucrului mdinile se spald cu apa calda si sapun.

Persoanelor cu hipersensibilitate se recomanda evitarea contactului direct cu Meditin.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenti cu
apd. In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie
medicald (cu sine de avut eticheta sau prospectul de utilizare).

4.6 Reactii adverse:
Reactii adverse sub forma de voma se manifestd la majoritatea pisicilor si la 10% din céini, la
unele pisici voma apare in perioada de recuperare dupa sedare.
La unele animale sunt posibile: depresie respiratorie moderatd, adesea clinic nesemnificativa, si
sciderea fortei de contractie a muschilor respiratori, scidderea numarului contractiilor cardiace
(aproximativ se diminueazi cu 50% comparativ cu norma), scaderea temperaturii corpului, care
se explicd prin mecanismul de actiune a medicamentului.
in rare cazuri se poate inregistra bradicardie cu blocada atrioventriculara (gradul 1-2),
extrasistolie, coronospasm si diminuarea debitului cardiac. Presiunea sangvind va creste initial,
apoi va reveni la normal sau putin sub normal. In rare cazuri poate apérea tremor muscular §i
incontinentd urinara, dezvoltarea hiperglicemia (in urma inhibarii secretiei insulinei).

i 4 mai mica de 10 kg, manifestd mai frecvent efectele nedorite
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4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd la femele pe durata gestatiei sau
lactatiei. Prin urmare, nu este recomandati administrarea medicamentului de uz veterinar

Meditin femelelor gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Meditin poate fi administrat in combinatie cu ketamina sau butorfanol, nu se recomanda
administrarea concomitent3 cu amine simpatomimetice si cu combinatia de sulfonamide cu
trimetoprim.

Daci paralel mai sunt folosite medicamente inhibitoare a SNC e posibila potentarea actiunii
sedative, de aceea in caz de prescriere a Meditinei dozele de administrare trebuie ajustate.
Aviand in vedere c¢i Meditin are un efect anestezic moderat, administrarea ulterioara de
anestezice la un animal necesitd ajustarea dozelor acestora.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Pentru obtinerea efectului sedativ si analgezic, se foloseste Meditin 0,1% in doza de :

- cdini - 0,1 - 0,8 ml/10 kg masa corp;

- pisici — 0,01 - 0,15 ml/kg masi corp.

Dozele recomandate de medicament pentru a obtine efectul dorit sunt prezentate in tabel:

Specia Doza de medetomidinid | Doza de Meditin, Efectul
animalului mkg/1 kg greutate corp ml obtinut
Céini 10-20 0,1-0,2 ml/10 kg | Premedicatie
10-30 0,1-0,3 ml/10 kg | Sedare usoara
30-80 0,3-0.8 ml/10 kg | De la sedare moderatd pani la
pronuntata si analgezie
Pisici 10-30 0,05-0,15 ml/5 kg | Premedicatie
30-50 0,15-0,25 ml/5 kg | Sedare usoara
50-150 0,25-0,75 ml/5 kg | De la sedare moderatd pand la
pronuntati si analgezie

4.9.2 Mod de administrare:
Meditin 0,1% se administreaza intravenos, intramuscular sau subcutanat.

In caz de necesitate a administririi repetate, procedura poate fi efectuata peste 10-15 minute de la
prima administrare. Dozele medicamentului diferd in dependenta de efectul dorit, particularititile
1nd1v1duale :;1 rasa animalului. Ammalelor cu masé Lorporali mai mici, pentru obtinerea

corporald mai mare. y
Se recomanda a nu hréani animalele cu 12 ore inainte de administrare
administrédrii si dupa sedare este necesar ca animalele si fie tinute in 1§

3
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4.10 Supradozare

Supradozarea poate cauza apnee, bradicardie §i hipotensiune. In caz ci actiunea medicamentului
Meditin prezintd pericol pentru viaa animalului se foloseste atipamezol, dar dacd e necesar de
inliturat bradicardia, mentinind actiunea sedativa, se administreaza atropind.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:
5.1.1Grupa farmacoterapeutici: hipnotice si sedative.
Codul ATC: QNO5SCM91

5.1.2 Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune constd in inhibarea transmiterii impulsurilor nervoase datorita
concurentei cu noradrenalina. Provoacd inhibarea si stemului nervos central si majorarea pragului
de perceptie a durerii.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Substanta activd a Meditinei, clorhidratul de medetomidini, face parte din grupul stimulatorilor
receptorilor a2— adrenergici.

Durata si intensitatea seddrii si analgeziei depind de doza administrard a Meditinei:

dozele mici provoaca sedare medie fard analgezie, iar dozele mari provoaca efect pronuntat
sedativ si analgezic.

Meditin actioneazi mai rapid in urma administrarii i/venoase, mai lent - la administrarea
i/musculard sau s/cutanata.

Potenteazi proprietitile hipnotice si analgezice a altor medicamente.

5.1.4 Eficacitate §i sigurantii clinica
Se recomanda respectarea intervalelor si dozelor recomandate pentru a obtine efectul dorit.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

i1 urma administrarii i/musculare, concentragia maximala a medetomidinei in singe este atinsa
peste 15-30 min. Medetomidina este repede raspinditd in organism. Legitura cu proteinele serice
este de 85-90%. Medetomidina se oxideaza in ficat, o cantitate mici este metilati in rinichi.
Majoritatea metabolitilor sunt eliminati cu urina. Termenul de injumététire este de 1-2 ore.

6. PARTICULARITATI FARVE
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6.2 Incompatibilitaiti:
A nu se amesteca intr-o seringi cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:
3 ani din data producerii, 30 zile dupa deschiderea flaconului.
A nu se folosi dupi expirarea termenului indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra in ambalaj inchis al producétorului, la loc uscat, ferit de raze solare directe, separat
de produse alimentare si furaje, la T°C +5°C - +25°C. In locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla intunecati cu dop din cauciuc si capac din aluminiu a céte 5, 10 si 20 ml.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate,
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul de uz veterinar nefolosit se elimini conform legislatiei in vigoare.
Ambalajele se elimini cu deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
00O Apicenna* , 143985, reg. Moscova, or.Balasiha, s. Poltevskoe 4, Tel.:89626252752
¢_karbysheva@apicenna.ru

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
220058

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
26.10.2022

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI /4
10.2022 '



