PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Medetor 1 mg/ml Injektionslésung fiir Hund und Katze

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:
Wirkstoff:

Medetomidinhydrochlorid 1,0 mg
(entspricht 0,85 mg Medetomidin)

Sonstige Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg

Klare, farblose Injektionsldsung.

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Hunde und Katzen:
Sedation zu Untersuchungszwecken. Prédmedikation fiir Injektions- und Inhalationsnarkosen.

Katzen:
In Kombination mit Ketamin zur kurzzeitigen Allgemeinanésthesie bei kleineren chirurgischen
Eingriffen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit:

- schweren kardiovaskulédren oder respiratorischen Erkrankungen, eingeschrankter Leber- und
Nierenfunktion.

- mechanischen Stérungen des Verdauungstraktes (Schlundverlegung, Magentorsion, Inkarzerationen)

- Trachtigkeit, Diabetes mellitus.

- Schock, Kachexie oder schwerer Entkréftung.

Nicht in Verbindung mit sympathomimetischen Aminen anwenden.

Nicht bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile anwenden.
Nicht bei Tieren mit Augenerkrankungen anwenden, bei denen ein intraokulédrer Druckanstieg
nachteilige Auswirkungen haben wiirde.

6. Besondere Warnhinweise



Besondere Warnhinweise:

Da eine ausreichende Schmerzausschaltung bei der Sedation mit Medetomidin nicht in jedem Fall
vorausgesetzt werden kann, sollte bei schmerzhaften MaBinahmen eine zusétzliche Analgesie
vorgenommen werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Vor Anwendung von Sedativa oder Anésthetika muss eine griindliche klinische
Allgemeinuntersuchung stehen.

Die Gabe von Medetomidin in héheren Dosen sollte bei grolen Hunderassen vermieden werden.
Im Falle einer Kombination mit anderen Anisthetika, muss aufgrund des ausgepriagten Anisthetika-
sparenden Effektes von Medetomidin die Dosis der anderen Anésthetika reduziert werden. Diese
Dosisreduktion wird aufgrund individuell unterschiedlicher Empfindlichkeiten der Patienten in
Abhingigkeit von der Wirkung vorgenommen. Im Falle der Kombination mit anderen Anésthetika
sollte zuvor deren Packungsbeilage beachtet werden, insbesondere die Warnhinweise und
Gegenanzeigen.

Den Tieren sollte 12 Stunden vor der Anésthesie kein Futter gegeben werden.

Nach der Injektion sollte der Patient in einer ruhigen Umgebung platziert werden, um einen
maximalen sedativen Effekt zu ermdglichen. Bevor dieser, nach etwa 10 - 15 Minuten zu erwartende,
maximale Effekt eintritt, sollte nicht mit dem beabsichtigten Eingriff begonnen werden und es sollte
keine weitere Medikation erfolgen.

Sedierte Tiere sollten bei gleichbleibender Umgebungstemperatur sowohl wihrend des Eingriffs / der
Untersuchung als auch wahrend der Aufwachphase warmgehalten werden.

Die Augen sollten mit einer geeigneten Salbe geschiitzt werden.
Nervosen, aggressiven oder erregten Tieren sollte vor Behandlungsbeginn die Mdoglichkeit gegeben
werden, sich zu beruhigen.

Kranke und geschwichte Hunde und Katzen sollten vor der Einleitung und zur Aufrechterhaltung
einer Vollnarkose nur nach einer Risiko-Nutzen-Analyse mit Medetomidin als Prdmedikation
behandelt werden.

Bei Tieren mit Herzerkrankung, bei élteren Tieren oder bei Tieren, die in einem schlechten
Gesundheitszustand sind, sollte Medetomidin mit Vorsicht angewendet werden. Die Leber- und
Nierenfunktion sollte vor Anwendung liberpriift werden.

Medetomidin kann eine Atemdepression ausldsen. In einem solchen Fall sollte das Tier beatmet und
gegebenenfalls Sauerstoff zugefiihrt werden.

Da Ketamin allein Krampfe auslosen kann, sollte ein alpha-2-Antagonist zur Authebung der
Medetomidinwirkung nicht eher als 30-40 Minuten nach einer Ketamingabe verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion oder Einnahme ist sofort ein Arzt aufzusuchen und
diesem die Packungsbeilage oder das Etikett zu zeigen. SETZEN SIE SICH NICHT AN DAS
STEUER EINES FAHRZEUGS, da eine beruhigende Wirkung und Blutdruckverédnderungen auftreten
konnen.

Der Kontakt des Tierarzneimittels mit Haut, Augen und Schleimhéuten ist zu vermeiden.
Exponierte Haut sofort mit viel Wasser spiilen.
Kontaminierte Kleidung, die in direktem Kontakt zur Haut steht, sollte entfernt werden.

Gerit das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen, diese mit reichlich klarem Wasser spiilen. Bei
Auftreten von Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden.



Bei schwangeren Frauen kann eine versehentliche Selbstinjektion Gebarmutterkontraktionen und
fetale Blutdrucksenkung zur Folge haben, sodass hier besondere Vorsicht geboten ist.

Fiir den Arzt:

Medetomidin ist ein alpha-2-Agonist. Symptome nach einer Medetomidinaufnahme sind
dosisabhéngige Sedation, Atemdepression, Bradykardie, Blutdruckabfall, Mundtrockenheit,
Hyperglykédmie. Ebenso wurde von ventrikuldren Arrhythmien berichtet.

Respiratorische und hdmodynamische Symptome sollten symptomatisch behandelt werden.

Trachtigkeit und Laktation:

Da keine Untersuchungen zur Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei tragenden oder sdugenden
Tieren vorliegen, sollte das Tierarzneimittel nicht bei tragenden oder sdugenden Tieren angewendet
werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Das Tierarzneimittelpotenziert die Wirkung anderer zentral dimpfender Pharmaka. Deren Dosierung
ist dementsprechend anzupassen. Medetomidin besitzt einen ausgepriagten Anésthetika-sparenden
Effekt. Siehe auch Abschnitt ,,Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung bei Tieren®.

Die Wirkung von Medetomidin kann durch die Verabreichung von Atipamezol oder Yohimbin
aufgehoben werden. Siehe auch Abschnitt ,,Gegenanzeigen®™.

Uberdosierung:

Im Falle einer Uberdosierung kommt es hauptséchlich zu einem verspiteten Erwachen nach Sedation
oder Anésthesie. In einigen Féllen kann es zu einem verstérkten Auftreten von kardiorespiratorischen
Effekten kommen.

Fiir die Abschwichung dieser kardiorespiratorischen Effekte in Folge einer Uberdosierung wird ein
alpha-2-Antagonist wie Atipamezol oder Yohimbin empfohlen, vorausgesetzt die Antagonisierung ist
nicht geféhrlich fiir den Patienten (Atipamezol antagonisiert nicht die Wirkung von Ketamin, welches
ohne zusitzliche Sedation Krampfe auslost).

Atipamezolhydrochlorid 5 mg/ml wird dem Hund intramuskuldr in dem gleichen Volumen wie das
Tierarzneimittel verabreicht, der Katze in halb so grolem Volumen. Damit entspricht die beim Hund
benotigte Dosis Atipamezolhydrochlorid in mg der 5-fachen Dosis an zuvor verabreichtem
Medetomidinhydrochlorid in mg, die bei der Katze benétigte Dosis Atipamezolhydrochlorid in mg der
2,5-fachen Dosis an zuvor verabreichtem Medetomidinhydrochlorid in mg. Alpha-2-Antagonisten
sollten nicht eher als 30 - 40 Minuten nach einer Ketamininjektion verabreicht werden.

Muss die Korrektur einer Bradykardie ohne Authebung der Sedation erfolgen, kann Atropin eingesetzt
werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hund und Katze:

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Erbrechen!
Tiere):
Selten Lungenddem (Fliissigkeit in der Lunge)




(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis | Erhohte Gerduschempfindlichkeit
der verfiigbaren Daten nicht geschétzt

o . )
werden) Hyperglykdmie (hoher Blutzuckerspiegel)

Bradykardie (niedrige Herzfrequenz), AV-Block 1.
Grades, AV-Block 2. Grades, Extrasystolen?,
Vasokonstriktion*, Hoher Blutdruck®, Verringertes
Herzzeitvolumen®’

Atemdepression’

Vermehrtes Harnvolumen

Hypothermie (niedrige Korpertemperatur)
Mydriasis (erweiterte Pupillen)

Zyanose

Schmerz an der Injektionsstelle

Muskeltremor

! Einige Hunde und die meisten Katzen erbrechen innerhalb von 5-10 Minuten nach der Injektion.
Katzen konnen auch wihrend der Aufwachphase erbrechen.

2 reversibel, aufgrund reduzierter Insulinsekretion

3 gelegentlich

4 der Koronararterien

5> Der Blutdruck steigt nach der Injektion zundchst an und fallt dann auf normale bis geringgradig
subnormale Werte.

¢ Atropin kann die Herzfrequenz steigern.

7 Eine Manuelle Beatmung und gegebenenfalls eine Sauerstoffzufuhr kdnnen angezeigt sein.

Hunde mit einem Ko6rpergewicht unterhalb von 10 kg zeigen die unerwiinschten Wirkungen haufiger.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at.

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Hunde: Zur intramuskuldren oder intravendsen Anwendung.
Katzen: Zur intramuskuldren Anwendung.



Hunde:

Zur Ruhigstellung erhalten Hunde 750 pg Medetomidinhydrochlorid pro m? Korperoberflache
intravenos oder 1000 ug Medetomidinhydrochlorid pro m? Korperoberflache intramuskulér.
Die Dosierung ist entsprechend nachstehender Dosierungstabelle vorzunehmen.

Die maximale Wirkung wird innerhalb von 15 - 20 Minuten erreicht, die Auspragung der Sedation ist
dosisabhéingig und hilt 30 - 180 Minuten an.

Dosierungen des Tierarzneimittels in ml und entsprechende Menge an Medetomidinhydrochlorid
(Med) in pg / kg KGW:

i.v.- Injektion i.m.- Injektion
Korper-
gewicht [kg] entspricht entspricht
[ng/kg KGW] [pg/kg KGW]

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 0,73 243 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 089 22,2 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 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Zur Pramedikation:

10 - 40 pg Medetomidinhydrochlorid pro kg KGW, entsprechend 0,1 - 0,4 ml pro 10 kg KGW.

Die genaue Dosis ist von der gewéhlten Arzneimittelkombination und der Dosierung dieser
Arzneimittel abhéngig. Die Dosis sollte je nach Art der Operation, Dauer des Eingriffs, Temperament
und Gewicht des Patienten ausgewihlt werden. Durch Primedikation mit Medetomidin wird die zur
Einleitung der Anésthesie erforderliche Wirkstoffdosis erheblich verringert, gleiches gilt fiir die
benotigte Menge an Inhalationsnarkotikum zur Erhaltungsnarkose. Alle zur Einleitung und Erhaltung
verabreichten Andsthetika miissen nach Wirkung verabreicht werden. Vor der Anwendung von




Kombinationen sind die Gebrauchsinformationen anderer Anésthetika/Narkotika zu beachten. Siehe
auch Abschnitt ,,Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren*.

Katzen:

Zur mittleren bis tiefen Sedation und Ruhigstellung erhalten Katzen 50 - 150 pg
Medetomidinhydrochlorid /kg Korpergewicht (KGW) (entspricht 0,05 - 0,15 ml des Tierarzneimittels/
kg KGW).

Zum Zwecke der Anisthesie erhalten Katzen 80 ng Medetomidinhydrochlorid / kg KGW (entspricht
0,08 ml des Tierarzneimittels/ kg KGW) und 2,5 - 7,5 mg Ketamin / kg KGW.

Bei dieser Dosierung beginnt die Anédsthesie nach 3 - 4 Minuten und hélt zwischen 20 und 50 Minuten
an.

Bei ldnger andauernden Eingriffen muss nachdosiert werden. Es konnen dann 50% der Anfangsdosis
(40 pg Medetomidinhydrochlorid / kg KGW (entspricht 0,04 ml des Tierarzneimittels/ kg KGW) und
2,5 - 3,75 mg Ketamin / kg KGW verabreicht werden oder 3,0 mg Ketamin / kg KGW allein.
Alternativ kann bei ldnger andauernden Eingriffen auch Isofluran oder Halothan jeweils als Gemisch
mit Sauerstoff oder mit Sauerstoff und Lachgas zur Inhalation zur Verldngerung der Narkose gegeben
werden.

Siehe auch Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise*.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBlnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsystem.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln



Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
8-00690

Durchstechflasche aus Glas (Typ I) verschlossen mit einem Brombutylgummistopfen und einer
Aluminiumbdrdelkappe.

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionslosung.
Faltschachtel mit 5 x 1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionsldosung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

12/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
VIRBAC Osterreich GmbH

Hildebrandgasse 27

AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig



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

