B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Sededorm 1 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. Skilad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Medetomidyny chlorowodorek 1,0 mg
(co odpowiada medetomidyny 0,85 mg)

Substancje pomocnicze:

Parahydroksybenzoesan metylu (E218) 1,0 mg
Parahydroksybenzoesan propylu 0,2 mg

Roztwor do wstrzykiwan.
Roztwor bezbarwny iklarowny, praktycznie wolny od czgstek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4. Wskazania lecznicze

Psy i koty:
- Sedacja w celu unieruchomienia zwierzat podczas badan lekarskich.
- Premedykacja przed znieczuleniem og6lnym.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z ciezkg niewydolnos$cig krazenia, powaznymi chorobami uktadu
oddechowego lub z zaburzeniami funkcjonowania watroby czy nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen funkcjonowania uktadu pokarmowego o podtozu mechanicznym
(skret zotadka, uwieznigcie jelit, zatkanie przetyku).

Nie podawa¢ w polaczeniu z aminami sympatykomimetycznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé u zwierzat z cukrzycg.

Nie stosowac u zwierzat w stanie szoku, wyniszczonych lub powaznie oslabionych.

Nie stosowaé u zwierzat z chorobami gatek ocznych, dla ktérych moglby by¢ szkodliwy wzrost
cisnienia wewnatrzgatkowego.

6. Specjalne ostrzezenia

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:




Medetomidyna moze nie zapewni¢ wystarczajgcego dzialania przeciwbdlowego przez okres trwania
sedacji. Z tego wzgledu, w przypadku wykonywania bolesnych zabiegéw chirurgicznych, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego leku przeciwbolowego.

Dawkowanie anestetyku stosowanego do premedykacji powinno zosta¢ odpowiednio zmniejszone i
ustalone w oparciu o reakcje zwierzecia. Jest to spowodowane mozliwymi réznicami osobniczymi.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek potaczenia lekoéw nalezy zapoznac si¢ ze specjalnymi
ostrzezeniami dotyczacymi stosowania tych produktéw i zamieszczonymi w ich ulotkach
informacyjnych.

Medetomidyna moze wywola¢ depresj¢ oddechowa. W takim przypadku nalezy zastosowaé sztuczne
oddychanie lub podaé zwierzeciu tlen.

Przed zastosowaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do sedacji i/lub
znieczulenia ogodlnego, kazde zwierzg nalezy podda¢ doktadnemu badaniu klinicznemu.

U pséw duzych ras nalezy unika¢ stosowania wysokich dawek medetomidyny. W przypadku facznego
podawania medetomidyny z innymi anestetykami lub produktami do sedacji nalezy zachowaé
szczegolng ostroznos$é ze wzgledu na jej silne dziatanie wypierajace w stosunku do lekoéw
anestetycznych. Zwierzeta powinny byc¢ glodzone na 12 godzin przed znieczuleniem.

W celu rozwinigcia pelnego dzialania sedacyjnego, zwierz¢ nalezy pozostawi¢ w cichym i spokojnym
otoczeniu. Powinno to trwaé¢ okolo 10-15 minut. Nie nalezy rozpoczynaé¢ zadnych zabiegdéw ani
podawa¢ innych lekow przed rozwinieciem petnego dziatania sedacyjnego.

Zardwno w czasie trwania zabiegu jak i podczas wybudzania zwierz¢ta powinny przebywaé w
cieptym miejscu, o statej temperaturze.

Oczy zwierzgcia nalezy zabezpieczy¢ odpowiednim $rodkiem smarujacym.

Zwierzetom nerwowym, agresywnym lub podnieconym, przed rozpoczgciem leczenia, nalezy
zapewni¢ mozliwo$¢ uspokojenia sie.

Przed indukcja, chore lub ostabione psy i koty powinny zosta¢ poddane premedykacji z
zastosowaniem wylacznie medetomidyny. Podtrzymywanie znieczulenia ogélnego nalezy prowadzi¢
w oparciu o oceng stosunku ryzyka do korzysci.

U zwierzat z chorobami uktadu krazenia, u zwierzat starszych lub o stabej kondycji ogo6lnej nalezy
zachowadé szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania medetomidyny. Przed zastosowaniem nalezy
oceni¢ funkcjonowanie watroby oraz nerek.

W celu skrécenia czasu wybudzania zwierzgcia po znieczuleniu ogdlnym lub sedacji, mozna znie$¢
efekty dzialania medetomidyny podajac leki z grupy alfa-2-antagonistow, jak np. atipamezol.

Atipamezol nie znosi efektow dziatania ketaminy. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia skurczéw na
skutek dziatania ketaminy, alfa-2-agonistdéw nie nalezy podawaé wczesniej, niz na 30-40 minut po

podaniu ketaminy.

Specijalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji lub polknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Ze wzgledu na fakt, ze produkt ten moze
dziala¢ silnie uspokajajaco lub powodowaé¢ zmiany w cisnieniu krwi, NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDOW MECHANICZNYCH.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami lub btonami §luzowymi.
W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skorg, nalezy przemy¢ to miejsce duzg iloscig wody.
Nalezy zdja¢ zanieczyszczone czesci garderoby, ktore maja bezposredni kontakt ze skora.



W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami nalezy niezwlocznie przemy¢ je duza iloScig
czystej wody. Jezeli wystapia objawy, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Kobiety w cigzy podajace produkt powinny zachowaé szczegdlng ostrozno$é, aby nie dopusci¢ do
samoiniekcji. W wyniku przypadkowej samoiniekcji moze doj$¢ do skurczow macicy oraz do
obnizenia ci$nienia krwi ptodu.

Dla lekarza:

Medetomidyna jest agonistg receptorow alfa-2-adrenergicznych. Do objawdw, ktdre moga wystapié
po jej przypadkowym potknieciu naleza: uspokojenie zalezne od wielkoSci przyjetej dawki, depresja
oddechowa, bradykardia, hipotensja, sucho$§¢ w ustach i hiperglikemia. Odnotowywano takze
przypadki arytmii komorowej. Objawy ze strony uktadu krazenia i uktadu oddechowego nalezy leczy¢
objawowo.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Laczne podawanie produktu z innymi lekami o dzialaniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy
moze prowadzi¢ do nasilenia efektow dziatania tego produktu. Z tego wzgledu nalezy odpowiednio
dostosowaé stosowang dawke.

Medetomidyna wykazuje silne dzialanie wypierajace w stosunku do lekow anestetycznych.

Podanie atipamezolu odwraca efekty dziatania medetomidyny.

Nie podawac jednoczes$nie z symatykomimetykami lub sulfonamidami i trimetoprimem.

Przedawkowanie:

Gléwnymi objawami, ktore wystepuja w przypadku przedawkowania sg przedluzenie czasu
znieczulenia i sedacji. W niektorych przypadkach mogg wystapi¢ objawy krazeniowo-oddechowe.
Leczenie polega na podaniu lekéw z grupy alfa-2 antagonistow, takich jak atipamezol. Jest to jednak
uzaleznione od tego, czy zniesienie sedacji nie bedzie niebezpieczne dla zwierzecia (atipamezol nie
odwraca dziatania ketaminy, ktéra moze wywotywaé drgawki u psow i skurcze u kotow). Lekow z
grupy alfa-2-antagonistow nie nalezy podawaé¢ wczesniej niz na 30-40 minut po podaniu ketaminy.

Chlorowodorek atipamezolu nalezy podawa¢ domig$niowo w nastgpujacej dawce: u psow w dawce 5-
krotnie wyzszej od poczatkowej dawki chlorowodorku medetomidyny (w pg/kg), u kotow w dawce
2,5-krotnie wyzszej. Objetos¢ chlorowodorku atipamezolu w st¢zeniu 5 mg/ml jest rowna objetosci
produktu podawanego u pséw; dla kotow nalezy stosowac potowe tej objetosci.

Jezeli konieczne jest zniesienie bradykardii przy jednoczesnym utrzymaniu sedacji, nalezy zastosowac
atroping.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.



7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko (<1 zwierze¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Bradykardia, niedoci$nienie, depresja migsnia sercowego!,
Wymioty?,

Zwigkszona wrazliwos$¢ na dzwiek,

Hipotermia, Sinica,

Drzenie mie$ni,

Depresja oddechowa!, obrzgk pluc

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Ekstrasystolia, Blok serca 1. stopnia, Blok serca 2. stopnia, Zaburzenia tetnic wiencowych
(zwezenie naczyn), Zaburzenia serca (zmniejszona pojemno$¢ minutowa serca), Wysokie ci$nienie
krwi?,

Zwigkszona objetos¢ moczu (zwigkszona diureza),

B0l w miejscu wstrzyknigcia,

Hiperglikemia* (odwracalna)

' Wskazana moze by¢ wentylacja wspomagana i podawanie tlenu. Atropina moze zwigkszy¢ czgstosé
akcji serca.

25-10 minut po wstrzyknieciu. Koty moga rowniez wymiotowaé po odzyskaniu przytomnosci.

3 Wystepuje tuz po podaniu produktu, a nastepnie powraca do warto$ci normalnej lub nieco ponizej

4 Z powodu zahamowania wydzielania insuliny.

Powyzsze zdarzenia niepozadane mogg czgsto wystepowac u pséw o masie ciala ponizej 10 kg.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w
koncowej czesci tej ulotki Iub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogai i sposob podania

Psy: podanie domiesniowe lub dogylne

Sedacja:
W celu wywolania sedacji nalezy poda¢ produkt w ilosci 15-80 pg chlorowodorku medetomidyny na

kg masy ciata i.v., lub 20-100 pg chlorowodorku medetomidyny na kg masy ciala i.m.


mailto:pw@urpl.gov.pl

W celu ustalenia odpowiedniego dawkowania w zalezno$ci od masy ciata, nalezy postuzy¢ sie
ponizsza tabelg.

Pelne dziatanie rozwija si¢ w ciagu 15-20 minut. Kliniczne efekty dziatania sg uzaleznione od
wielko$ci podanej dawki iutrzymuja si¢ przez okres 30-180 minut.

Weterynaryjny produkt leczniczy w ml i odpowiadajaca dawce ilo$¢ chlorowodorku medetomidyny w
ug ’kg m.c.

Podanie i.v. Podanie i.m.
Co odpowiada Co odpowiada
[ml] [ng/kg bw] [ml] [ng/kg bw]
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 533 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 0,40 333 0,53 442
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,064 40,0
18 0,52 289 0,69 383
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 243 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 1,37 274
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 235
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Premedykacja:

10 do 40 pg chlorowodorku medetomidyny na kg masy ciata, co odpowiada 0,1 do 0,4 ml roztworu na
10 kg masy ciata. Doktadna wielko$¢ dawki uzalezniona jest zastosowanej kombinacji lekéw iich
dawkowania. Ponadto dawke nalezy dostosowaé do rodzaju operacji, dlugosci jej trwania oraz do
temperamentu 1 wagi zwierzgcia. Premedykacja z zastosowaniem medetomidyny znacznie obnizy
ilo§¢ $rodka stosowanego do indukcji i zmniejszy wymagang dawke anestetyku wziewnego
potrzebnego do podtrzymania znieczulenia. Wszystkie anestetyki stosowane do indukcji oraz
podtrzymania znieczulenia powinny by¢ podawane w zaleznosci od efektow dzialania. Przed
zastosowaniem jakiejkolwiek kombinacji lekéw nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotek dotaczonych do
tych lekow.

Koty: podanie domiesniowe, doiylne i podskorne

W celu wywotania_umiarkowanie glebokiej sedacji i unieruchomienia kotéw nalezy podac produkt w
dawce 50-150 pg chlorowodorku medetomidyny/kg m.c. (co odpowiada 0,05-0,15 ml roztworu/kg
m.c.). W przypadku podawania podskérnego indukcja nastgpuje wolniej.




9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Numer pozwolenia: 1892/09
Wielko$¢ opakowan:

- Pudetko z 1 x 10 ml fiolka

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/06/2026

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona,

Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

FORTE Healthcare Ltd,

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,

Stamullen, Co. Meath. K32 D990
Ireland
pharmacovigilance@fortehealthcare.com
+353 1 841 7666

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.



