1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
MEDETON Enjeksiyonluk ¢ozelti.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml ¢ozelti igerigi:

Aktif Madde:

Medetomidin hidroklorid 1.0 mg
(0.85 mg Medetomidine esdeger)

Yardimc1 Madde(ler):
Sodyum metabisiilfit (antioksidan) 1.0 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, Boliim 6.1.° e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Berrak ve renksiz bir steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kedi ve Kopek.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Kedi ve kopeklerde:

Sedasyonun gerekli oldugu uygulamalar icin ve genel anestezi Oncesi premedikasyon
amaciyla kullanilir.

Kedilerde:

Kisa stireli kiiclik cerrahi islemlerde, genel anestezi i¢in ketamin ile kombinasyon halinde
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlara sahip hayvanlarda kullanmayin:

- Siddetli kardiyovaskiiler hastalik veya solunum yolu hastaliklar1 veya bozulmus karaciger
veya bobrek fonksiyonlari,

- Gastrointestinal sistemde mekanik bozukluklar (torsio ventrikuli, inkarserasyon, 6zefagus
tikanikliklart),

- Gebelik,

- Diabetes mellitus,

- Sok, asir1 zayiflik veya ciddi gii¢ten diisme durumu.

Sempatomimetik aminler ile birlikte kullanmayn.

Aktif maddeye veya diger yardimci maddelere karsi asirt duyarlilifi oldugu bilinen
hayvanlarda kullanmayn.

G0z i¢i basincindaki artisin zararli olacagi okiiler problemleri olan hayvanlarda kullanmayin.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Veteriner tibbi iiriin kullanilmadan once, tiim hayvanlarda sedasyon ve/veya genel anestezi
icin klinik muayene yapilmalidir.

Biiytik 1rk kopeklerde daha yiiksek medetomidin dozlarindan kagiilmalidir.

Medetomidin, diger anestezikler veya sedatif maddelerle kombinasyon halinde kullanilirken;
anesteziden ¢ikisi uzatici etkileri nedeniyle dikkatli olunmalidir. Anestezigin dozu buna



uygun olarak azaltilmali ve hastalar arasindaki gereksinimlerdeki onemli degiskenlik
nedeniyle cevaba yonelik titre edilmelidir. Herhangi bir kombinasyon kullanilmadan o6nce,
diger Uriinlerin kullanimi i¢in literatiir bilgilerine dikkat edilmelidir.

Hayvanlar anesteziden 12 saat 6nce ag¢ birakilmalidir.

Sedasyonun maksimum etkisinin saglanmasi igin, hayvan sakin ve sessiz bir ortamda
tutulmalidir. Bu siire¢ yaklasik 10-15 dakika siirer. Maksimum sedasyona ulagilmadan 6nce
herhangi bir prosediir baslatilmamali1 veya baska ilaclar verilmemelidir.

Uygulama yapilan hayvanlar hem prosediir siiresince hem de iyilesme sirasinda (sabit bir
sicaklikta) sicak tutulmalidir.

Gozler uygun bir kayganlastirici ile korunmalidir.

Gergin, agresif veya heyecanli hayvanlara, uygulamaya baglamadan once sakinlesme imkani
verilmelidir.

Hasta ve zayif kopeklere ve kedilere risk-fayda degerlendirmesine dayanarak, genel
anestezinin  baslatilmasindan ve silirdiriilmesinden oOnce sadece medetomidin ile
premedikasyon yapilmalidir.

Kardiyovaskiiler hastaligi olan hayvanlarda, yasli veya genel saglik durumu kot olan
hayvanlarda medetomidin kullanimina dikkat edilmelidir.

Kullanimdan 6nce karaciger ve bobrek fonksiyonlari degerlendirilmelidir.

Tek basina ketamin kramplara yol agabileceginden, alfa-2 antagonistleri ketaminden sonra 30-
40 dakikadan once verilmemelidir.

Medetomidin, solunum baskilanmasina neden olabilir ve bdyle bir durumda, manuel
ventilasyon ve oksijen uygulanabilir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Medetomidin, tiim sedasyon siiresi boyunca analjezi saglamayabilir, bu nedenle agrili islemler
icin ek analjezi saglamaya 6zen gosterilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Yanliglikla oral alim veya kendi kendine enjeksiyon durumunda derhal iiriin prospektiisii ile
birlikte doktora basvurulmali ve tibbi yardim alinmalidir. Sedasyon ve kan basincinda
degisiklikler olabileceginden ARAC KULLANILMAMALIDIR.

Deri, goz veya mukozal temastan kacinilmalidir.

Uriiniin deriye temas1 durumunda, temas eden bdlge hemen bol su ile yikanmalidir.

Uriinle dogrudan temas etmis ve kontamine olmus giysiler ¢ikariimalidir.

Uriiniin gdze yanhshkla temas1 durumunda, temiz su ile bolca yikanmalidir. Eger semptomlar
gortliirse, bir doktora bagvurulmalidir.

Hamile kadinlar {irlinii kullaniyorsa; kazara sistemik maruz kalmadan sonra fetal kan basinci
azabileceginden ve uterus kasilmalar1 olusabileceginden, kazara kendi kendine enjeksiyondan
kacinmak ig¢in 6zel 6nlem alinmalidir.

Doktorlara tavsiyeler:

Medetomidin bir alfa-2-adrenoreseptdr agonistidir, emilim sonrasi semptomlar doza bagh
sedasyon, solunum depresyonu, bradikardi, hipotansiyon, agiz kurulugu ve hiperglisemiyi
kapsayan klinik etkileri icerebilir.

Ventrikiiler aritmi de bildirilmistir.

Solunum ve hemodinamik semptomlar semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

(iii) Diger uyarilar



4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kusmaya neden olabilir.

Atriyoventrikiiler blok (1. ve 2. derece) ile seyredebilen bradikardi ve nadiren ekstrasistol.
Koroner arterin vazokonstriksiyonu.

Azalan kalp debisi.

Tansiyon, uygulamadan sonra baslangigta artar ve sonra normale doner veya normalin biraz
altinda olur.

Nadir durumlarda, 6zellikle kedilerde pulmoner 6dem bildirilmistir.

Akciger, karaciger veya bobregin siddetli konjesyonu ile dolasim yetmezliginden olim
bildirilmistir.

Solunum depresyonu, siyanoz olusabilir.

Dolagim ve solunum baskilanmasi durumunda manuel ventilasyon ve oksijen takviyesi
gerekebilir.

Atropin kalp hizin1 artirabilir.

Bazi kopekler ve ¢cogu kedi enjeksiyondan sonraki 5-10 dakika iginde kusar. Kediler iyilesme
doneminde de kusabilir.

Bazi hayvanlarda yiiksek seslere duyarlilik goriiliir.

Artan ditirez.

Hipotermi.

Enjeksiyon yerinde agr1 ve kas titremesi goriilebilir.

Bazi vakalarda, insiilin sekresyonunun baskilanmasi nedeniyle geri doniistiriilebilir
hiperglisemi.

Viicut agirligt 10 kg' dan az olan kopekler yukarida bahsedilen istenmeyen etkileri daha sik
gosterebilir.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklif1 asagidaki kurallara gére tanimlanir:

- Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan 1'inden fazlasinda advers reaksiyon (lar) meydana
geldi),

- Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az),

- Yaygin olmayan (1000'den fazla tedavi edilmis hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az)

- Nadir (10.000'den fazla tedavi edilmis hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az),

- Cok nadir (Bireysel raporlar dahil olmak tizere tedavi edilen 10.000 hayvandan 1'inden az).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Uriiniin gebelik ve laktasyon doneminde giivenligi tespit edilmemistir. Bu nedenle gebelik ve
laktasyon doneminde kullanilmamalidir. Gebelikte kullanimda, 6zellikle erken donemde
kullanimi aborta sebep olabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger merkezi sinir sistemi depresanlarinin eszamanli olarak uygulanmasinin, her iki aktif
maddenin etkisini giiglendirmesi beklenir.

Uygun doz ayarlamasi yapilmalidir.

Medetomidin, anesteziden ¢ikis1 uzatici etkilere sahiptir. (Bkz. Boliim 4.5)

Medetomidinin etkileri, atipamezol veya yohimbin verilmesiyle antagonize edilebilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti asagidaki sekilde kullanilir:

Kii¢iik hacimler uygulanirken, dogru dozajin saglanmasi i¢in uygun sekilde derecelendirilmis
bir enjektor kullanilmasi 6nerilir.

Kopekler:

Kas i¢i (i.m.) veya ven i¢i (i.v.) yolla kullanilir.



Sedasyon amaciyla, viicut yiizeyinin her m? si igin ven igi yolla (i.v.) 750 pg Medetomidin
hidroklorid veya kas igi yolla (i.m.) 1000 pg Medetomidin hidroklorid uygulanmalidir. Viicut
agirligina gore dogru dozu belirlemek i¢in asagidaki tablo kullanilmalidir. Maksimum etki 15-
20 dakika i¢inde elde edilir. Klinik etki doza bagli olarak 30-180 dakika arasinda siirer.

MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti (ml) ve Medetomidin hidroklorid (ng/kg viicut
agirh@r) esdegeri

Doz Tablosu
Ven ici (i.v.) enjeksiyon Kas i¢i (i.m.) enjeksiyon
Viicut MEDETON Farmakolojik doz MEDETON Farmakolojik doz
Agirhgr | Enjeksiyonluk (ng/kg viicut Enjeksiyonluk (ng/kg viicut
(kg) Cozelti (ml) agirhgi) Cozelti (ml) agirhgi

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 24.3 0.98 32.7

35 0.81 23.1 1.08 30.9

40 0.89 22.2 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 23.5

90 1.52 16.9 2.03 22.6

100 1.63 16.3 2.18 21.8

MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti premedikasyon amaciyla, her 10 kg viicut agirligi igin
0.1 - 0.4 ml iriine karsilik gelen; her kg viicut agirligr icin 10 - 40 ug Medetomidin
hidroklorid dozunda uygulanmalidir. Tam doz, kullanilan ilaglarin kombinasyonuna ve diger
ilacin/ilaglarin dozajina/dozajlarina baglidir. Doz ayrica operasyonun ¢esidine, islem siiresine,
hayvanin huyuna ve agirligina gore ayarlanmalidir. Medetomidin ile premedikasyon, gereken
(anestezi) indiiksiyon ajaninin dozajimni 6nemli dlclide diislirecektir ve anestezi idamesi i¢in
inhalasyon anestezigi gereksinimini azaltacaktir. Gerekli etki i¢in anestezinin indiiksiyonu
veya idamesinde kullanilan tiim anestezik ajanlar uygulanmalidir. Herhangi bir kombinasyon
kullanilmadan 6nce, diger {iriinlerin kullanimi i¢in literatiir bilgilerine dikkat edilmelidir.
Kediler:

Kas i¢i (i.m.) yolla kullanilir.




Kedilerde orta dereceli sedasyon ve hareket kisitlanmasi igin, tirtin 50-150 ug Medetomidin
hidroklorid/kg viicut agirligi (0.05-0.15 ml MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti/kg viicut
agirligi esdeger) dozunda uygulanmalidir.

Anestezi igin, tiriin 80 pg Medetomidin hidroklorid/kg viicut agirligi (0.08 ml MEDETON
Enjeksiyonluk Cozelti/kg viicut agirligi’na esdeger) ve 2.5-7.5 mg Ketamin/kg viicut agirlig
dozunda uygulanmalidir. Bu dozajin kullanilmasiyla anestezi 3 - 4 dakika i¢inde gergeklesir
ve 20 - 50 dakika boyunca siirer. Daha uzun siiren prosediirler i¢in uygulama, baslangic
dozunun yarist yani 40 ug Medetomidin hidroklorid (0.04 ml MEDETON Enjeksiyonluk
Cozelti/kg viicut agirhigr esdeger) ve 2.5 - 3.75 mg Ketamin/kg viicut agirligi veya tek basina
3.0 mg Ketamin/kg viicut agirligi kullanilarak tekrarlanmalidir. Daha uzun siiren prosediirler
icin anestezi alternatif olarak, oksijenli veya oksijenli/nitrik oksitli (azot protoksitli) izofluran
veya halotan inhalasyon ajanlar1 kullanilarak uzatilabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Doz agim1 durumunda, temel belirtiler uzamis anestezi veya sedasyondur.

Bazi durumlarda dolagim ve solunum baskilanmasi ortaya ¢ikabilir.

Bir doz asimi1 durumunda belirtilen kalp ve solunum sistemine ait etkilerinin tedavisi i¢in,
sedasyonun tersine c¢evrilmesinin hasta i¢in tehlikeli olmamasi kosuluyla, Atipamezol veya
yohimbin gibi bir alfa-2 antagonisti verilmesi tavsiye edilir (Atipamezol; Ketaminin tek
basma kullanildiginda kdpeklerde nobetlere neden olabilen ve kedilerde kramp olusturan
etkilerini tersine ¢evirmez).

Kopekte 1 mg/ml medetomidin hidrokloriire karsilik, kas i¢i yolla 5 mg/ml hacminde
Atipamezol hidrokloriir kullanilir, kedide hacmin yarisi kullanilir. Gereken atipamezol
hidrokloriir dozu, kopeklerde daha once uygulanan medetomidin hidrokloriir dozunun mg
cinsinden 5 katina, kedilerde 2.5 katina karsilik gelir.

Alfa-2 antagonistleri, ketamin uygulamasindan sonra 30-40 dakikadan dnce verilmemelidir.
Bradikardiyi tersine gevirmenin ancak sedasyonu siirdiirmenin zorunlu oldugu durumlarda,
atropin kullanilabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlarda uygulanmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

ATC VET CODE: QN05CM91

Farmakoterapotik Grubu: (QN) Sinir Sistemi, (QN05) Psikoleptikler, (QNO5C) Hipnotikler
ve Sedatifler, (QNO5CM) Diger Hipnotikler ve Sedatifler, (QNO5CM91) Medetomidin.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Veteriner tibbi {riiniin etken maddesi (R,S)-4- [1- (2,3-dimetilfenil)-etil)]-imidazol-
hidrokloriir (INN: Medetomidine), analjezik ve kas gevsetici 6zelliklerine sahip sedatif bir
bilesiktir. Medetomidin, segici, spesifik ve oldukca etkili bir alfa-2-reseptor agonistidir. Alfa-
2 reseptorlerinin aktivasyonu; sedasyon, analjezi ve bradikardiye yol acan merkezi sinir
sisteminde norepinefrinin saliniminda ve dongiisiinde azalmaya yol acar. Medetomidin,
periferik sinir sisteminde postsinaptik alfa-2 adrenoseptorlerin  uyarilmasi yoluyla
vazokonstriksiyona neden olur ve gecici bir arteriyel hipertansiyona yol agar. 1-2 saat i¢inde
arteriyel kan basinci normal tansiyona veya hafif hipotansiyona geri doner. Solunum hizi
gecici olarak azalabilir. Sedasyon ve analjezi derinligi ve siiresi doza baglhidir. Medetomidin
ile cevresel uyaranlara (sesler vb.) duyarliligi azalmis, derin sedasyon ve yatma hali goriiliir.
Medetomidin, daha iyi anesteziye yol agan fentanil gibi opiatlarla ve ketaminle sinerjistik
olarak etki eder. Halotan gibi ucucu anesteziklerin miktari, medetomidin uygulamasiyla



azaltilacaktir. Sedatif, analjezik ve kas gevsetici 6zelliklerinin yani sira; medetomidin ayrica
hipotermik ve midriyatik etkiler gosterir, tlikiiriik salgisin1 engeller ve bagirsak hareketliligini
azaltir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Intramiiskiiler uygulamadan sonra medetomidin enjeksiyon bélgesinden hizla ve neredeyse
tamamen emilir ve farmakokinetigi intravenoz uygulamaya ¢cok benzer. Maksimum plazma
konsantrasyonlarina 15 ila 20 dakika iginde ulagilmaktadir. Plazma yar1 6mriiniin kopekte 1.2
saat ve kedide 1.5 saat oldugu kabul edilir. Medetomidin esas olarak karacigerde okside olur,
daha kiiclik bir miktar bobreklerde metilasyona ugrar. Metabolitler esas olarak idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Sodyum metabistilfit (antioksidan)
EDTA

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk c¢alismalar1 bulunmadigindan bu veteriner tibbi {irlin, diger veteriner tibbi
iiriinlerle karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omrii .
Raf Oomrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir. I¢ ambalaji ilk agildiktan sonraki raf omrii
asagida belirtilen muhafaza sartlar1 ve sicakliginda 28 giindiir.

6.4 Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve giines 1s1g1indan koruyarak saklanmalidir. Tipa 100 kereden fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmig 10 ml Tip I
renksiz cam siselerde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Herhangi bir kullanilmamig veteriner tibbi {iriin veya bu {liriinlerin atik materyalleri, yerel
yasalara uygun sekilde imha edilmelidir. Kullanim dis1 {iriin atik su veya drenaj sistemlerine
atilmamalidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Miel Hayvan Saglig1 Uriinleri A.S

Goktiirk Merkez Mah. Istanbul Cad. Gokmahal Konutlari Sit. No:28 I¢ Kapt No:38
Eyiipsultan/istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI:
032 /0081

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERIME VEYA YENILEME TARIiHI:
05.03.2026



10. METIN DEGISIKLiK TARIiHi:

Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
MEDETON
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sedatif
BILESIMI

MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti, her ml’ de 0.85 mg Medetomidine esdeger 1 mg
Medetomidin hidroklorid ve antioksidan olarak 1 mg Sodyum metabisiilfit igeren berrak,
renksiz ve steril bir ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler: MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti’nin etken maddesi (R,S)-
4- [1- (2,3-dimetilfenil)-etil)]-imidazol-hidrokloriir (INN: Medetomidine), analjezik ve kas
gevsetici Ozelliklerine sahip sedatif bir bilesiktir. Medetomidin, segici, spesifik ve oldukca
etkili bir alfa-2-reseptor agonistidir. Alfa-2 reseptorlerinin aktivasyonu; sedasyon, analjezi ve
bradikardiye yol acan merkezi sinir sisteminde norepinefrinin saliniminda ve dongiisiinde
azalmaya yol acgar. Medetomidin, periferik sinir sisteminde postsinaptik alfa-2
adrenoseptorlerin uyarilmasi yoluyla vazokonstriksiyona neden olur ve gegici bir arteriyel
hipertansiyona yol agar. 1-2 saat i¢inde arteriyel kan basinci normal tansiyona veya hafif
hipotansiyona geri doner. Solunum hiz1 gegici olarak azalabilir. Sedasyon ve analjezi derinligi
ve siiresi doza baglidir. Medetomidin ile ¢evresel uyaranlara (sesler vb.) duyarlili§1 azalmas,
derin sedasyon ve yatma hali goriiliir. Medetomidin, daha iyi anesteziye yol acan fentanil gibi
opiatlarla ve ketaminle sinerjistik olarak etki eder. Halotan gibi ugucu anesteziklerin miktart,
medetomidin uygulamasiyla azaltilacaktir. Sedatif, analjezik ve kas gevsetici 6zelliklerinin
yani sira; medetomidin ayrica hipotermik ve midriyatik etkiler gosterir, tlikiiriik salgisini
engeller ve bagirsak hareketliligini azaltir.

Farmakokinetik Ozellikler: Intramiiskiiler uygulamadan sonra medetomidin enjeksiyon
bolgesinden hizla ve neredeyse tamamen emilir ve farmakokinetigi intravendz uygulamaya
cok benzer. Maksimum plazma konsantrasyonlaria 15 ila 20 dakika i¢inde ulasilmaktadir.
Plazma yar1 6mriiniin kopekte 1.2 saat ve kedide 1.5 saat oldugu kabul edilir. Medetomidin
esas olarak karacigerde okside olur, daha kiiciik bir miktar bobreklerde metilasyona ugrar.
Metabolitler esas olarak idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

MEDETON Enjeksiyonluk Cdozelti, kedi ve kopeklerde sedasyonun gerekli oldugu
uygulamalar i¢in ve genel anestezi Oncesi premedikasyon amaciyla; kedilerde kisa siireli
kiigiik cerrahi islemlerde, genel anestezi i¢in ketamin ile kombinasyon halinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti asagidaki sekilde kullanilir:

Kii¢iik hacimler uygulanirken, dogru dozajin saglanmasi i¢in uygun sekilde derecelendirilmis
bir enjektor kullanilmasi 6nerilir.

Kopekler:

Kas i¢i (i.m.) veya ven ig¢i (i.v.) yolla kullanilir.



Sedasyon amaciyla, viicut yiizeyinin her m? si i¢in ven i¢i yolla (i.v.) 750 pg Medetomidin
hidroklorid veya kas igi yolla (i.m.) 1000 pg Medetomidin hidroklorid uygulanmalidir. Viicut
agirligina gore dogru dozu belirlemek i¢in agsagidaki tablo kullanilmalidir. Maksimum etki 15-
20 dakika i¢inde elde edilir. Klinik etki doza bagli olarak 30-180 dakika arasinda siirer.

MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti (ml) ve Medetomidin hidroklorid (pg/kg viicut
agirhgi) esdegeri

Doz Tablosu
Ven ici (i.v.) enjeksiyon Kas ici (i.m.) enjeksiyon
Viicut MEDETON Farmakolojik doz MEDETON Farmakolojik doz
Agirhgr | Enjeksiyonluk (ng/kg viicut Enjeksiyonluk (ng/kg viicut
(kg) Cozelti (ml) agirhg) Cozelti (ml) agirhg)

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 0.30 375 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 0.44 314 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 22.2 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 23.5

90 1.52 16.9 2.03 22.6

100 1.63 16.3 2.18 21.8

MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti premedikasyon amaciyla, her 10 kg viicut agirhigi igin
0.1 - 0.4 ml iriine karsilik gelen; her kg viicut agirhign i¢in 10 - 40 ug Medetomidin
Hidroklorid dozunda uygulanmalidir. Tam doz, kullanilan ilaglarin kombinasyonuna ve diger
ilacin/ilaglarin dozajina/dozajlarina baghdir. Doz ayrica operasyonun ¢esidine, islem siiresine,
hayvanin huyuna ve agirligina gore ayarlanmalidir. Medetomidin ile premedikasyon, gereken
(anestezi) indiiksiyon ajaninin dozajint énemli Slgiide diisiirecektir ve anestezi idamesi icin
inhalasyon anestezigi gereksinimini azaltacaktir. Gerekli etki i¢in anestezinin indiiksiyonu
veya idamesinde kullanilan tiim anestezik ajanlar uygulanmalidir. Herhangi bir kombinasyon
kullanilmadan 6nce, diger tirtinlerin kullanimi igin literatiir bilgilerine dikkat edilmelidir.
Kediler:

Kas i¢i (i.m.) yolla kullanilir.




Kedilerde orta dereceli sedasyon ve hareket kisitlanmasi igin, tirtin 50-150 ug Medetomidin
hidroklorid/kg viicut agirligi (0.05-0.15 ml MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti/kg viicut
agirligi esdeger) dozunda uygulanmalidir.

Anestezi igin, tiriin 80 pg Medetomidin hidroklorid/kg viicut agirligi (0.08 ml MEDETON
Enjeksiyonluk Cozelti/kg viicut agirligi’na esdeger) ve 2.5-7.5 mg Ketamin/kg viicut agirlig
dozunda uygulanmalidir. Bu dozajin kullanilmasiyla anestezi 3 - 4 dakika i¢inde gergeklesir
ve 20 - 50 dakika boyunca siirer. Daha uzun siiren prosediirler i¢in uygulama, baslangic
dozunun yarist yani 40 ug Medetomidin hidroklorid (0.04 ml MEDETON Enjeksiyonluk
Cozelti/kg viicut agirhigr esdeger) ve 2.5 - 3.75 mg Ketamin/kg viicut agirligi veya tek basina
3.0 mg Ketamin/kg viicut agirligi kullanilarak tekrarlanmalidir. Daha uzun siiren prosediirler
icin anestezi alternatif olarak, oksijenli veya oksijenli/nitrik oksitli (azot protoksitli) izofluran
veya halotan inhalasyon ajanlar1 kullanilarak uzatilabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Medetomidin, tiim sedasyon siiresi boyunca analjezi saglamayabilir, bu nedenle agrili islemler
icin ek analjezi saglamaya 6zen gosterilmelidir.

Veteriner tibbi iiriin kullanilmadan once, tiim hayvanlarda sedasyon ve/veya genel anestezi
icin klinik muayene yapilmalidir.

Biiytik 1rk kopeklerde daha yiiksek medetomidin dozlarindan kagimilmalidir.

Medetomidin, diger anestezikler veya sedatif maddelerle kombinasyon halinde kullanilirken;
anesteziden c¢ikis1 uzatic1 etkileri nedeniyle dikkatli olunmalidir. Anestezigin dozu buna
uygun olarak azaltilmali ve hastalar arasindaki gereksinimlerdeki Onemli degiskenlik
nedeniyle cevaba yonelik titre edilmelidir.

Herhangi bir kombinasyon kullanilmadan once, diger ftriinlerin kullanimi igin literatiir
bilgilerine dikkat edilmelidir.

Hayvanlar anesteziden 12 saat 6nce a¢ birakilmalidir.

Sedasyonun maksimum etkisinin saglanmasi i¢in, hayvan sakin ve sessiz bir ortamda
tutulmahidir. Bu siire¢ yaklasik 10-15 dakika siirer. Maksimum sedasyona ulasilmadan once
herhangi bir prosediir baglatilmamal1 veya bagka ilaglar verilmemelidir.

Uygulama yapilan hayvanlar hem prosediir siiresince hem de iyilesme sirasinda (sabit bir
sicaklikta) sicak tutulmalidir.

Gozler uygun bir kayganlastirici ile korunmalidir.

Gergin, agresif veya heyecanli hayvanlara, uygulamaya baslamadan 6nce sakinlesme imkani
verilmelidir.

Hasta ve zayif kopeklere ve kedilere risk-fayda degerlendirmesine dayanarak, genel
anestezinin  baglatilmasindan ve siirdiiriilmesinden Once sadece medetomidin ile
premedikasyon yapilmalidir.

Kardiyovaskiiler hastaligi olan hayvanlarda, yaslhi veya genel saglik durumu kétii olan
hayvanlarda medetomidin kullanimina dikkat edilmelidir.

Kullanimdan 6nce karaciger ve bobrek fonksiyonlar1 degerlendirilmelidir.

Tek basina ketamin kramplara yol acabileceginden, alfa-2 antagonistleri ketaminden sonra 30-
40 dakikadan 6nce verilmemelidir.

Medetomidin, solunum baskilanmasina neden olabilir ve bdyle bir durumda, manuel
ventilasyon ve oksijen uygulanabilir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullamm: Uriiniin gebelik ve laktasyon doneminde giivenligi
tespit edilmemistir. Bu nedenle gebelik ve laktasyon doneminde kullanilmamalidir. Gebelikte
kullanimda, 6zellikle erken donemde kullanim1 aborta sebep olabilir.

ISTENMEYEN ETKIiLER:
Kusmaya neden olabilir.



Atriyoventrikiiler blok (1. ve 2. derece) ile seyredebilen bradikardi ve nadiren ekstrasistol.
Koroner arterin vazokonstriksiyonu.

Azalan kalp debisi.

Tansiyon, uygulamadan sonra baslangigta artar ve sonra normale doner veya normalin biraz
altinda olur.

Nadir durumlarda, 6zellikle kedilerde pulmoner 6dem bildirilmistir.

Akciger, karaciger veya bobregin siddetli konjesyonu ile dolasim yetmezliginden olim
bildirilmistir.

Solunum depresyonu, siyanoz olusabilir.

Dolagim ve solunum baskilanmasi durumunda manuel ventilasyon ve oksijen takviyesi
gerekebilir.

Atropin kalp hizin1 artirabilir.

Baz1 kopekler ve ¢ogu kedi enjeksiyondan sonraki 5-10 dakika i¢inde kusar. Kediler iyilesme
doneminde de kusabilir.

Bazi hayvanlarda yiiksek seslere duyarlilik goriiliir.

Artan diiirez.

Hipotermi.

Enjeksiyon yerinde agr1 ve kas titremesi goriilebilir.

Bazi vakalarda, insiilin sekresyonunun baskilanmasi nedeniyle geri doniistiriilebilir
hiperglisemi.

Viicut agirligt 10 kg' dan az olan kopekler yukarida bahsedilen istenmeyen etkileri daha sik
gosterebilir.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1 asagidaki kurallara gore tanimlanr:

- Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan 1'inden fazlasinda advers reaksiyon (lar) meydana
geldi),

- Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az),

- Yaygin olmayan (1000'den fazla tedavi edilmis hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az)

- Nadir (10.000'den fazla tedavi edilmis hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az),

- Cok nadir (Bireysel raporlar dahil olmak tizere tedavi edilen 10.000 hayvandan 1'inden az).

ILAC ETKILESIMLERI

Diger merkezi sinir sistemi depresanlarinin eszamanli olarak uygulanmasinin, her iki aktif
maddenin etkisini gli¢lendirmesi beklenir.

Uygun doz ayarlamas1 yapilmalidir.

Medetomidin, anesteziden cikis1 uzatici etkilere sahiptir. (Bkz. Ozel klinik bilgiler ve hedef
tirler i¢in uyarilar)

Medetomidinin etkileri, atipamezol veya yohimbin verilmesiyle antagonize edilebilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Doz asim1 durumunda, temel belirtiler uzamis anestezi veya sedasyondur.

Bazi durumlarda dolagim ve solunum baskilanmasi ortaya ¢ikabilir.

Bir doz asimi durumunda belirtilen kalp ve solunum sistemine ait etkilerinin tedavisi igin,
sedasyonun tersine g¢evrilmesinin hasta icin tehlikeli olmamasi kosuluyla, Atipamezol veya
yohimbin gibi bir alfa-2 antagonisti verilmesi tavsiye edilir (Atipamezol, Ketaminin tek
basma kullanildiginda kopeklerde ndbetlere neden olabilen ve kedilerde kramp olusturan
etkilerini tersine ¢evirmez).

Kopekte 1 mg/ml medetomidin hidrokloriire karsilik, kas i¢i yolla 5 mg/ml hacminde
Atipamezol hidrokloriir kullanilir, kedide hacmin yaris1 kullanilir. Gereken atipamezol
hidrokloriir dozu, kopeklerde daha 6nce uygulanan medetomidin hidrokloriir dozunun mg
cinsinden 5 katina, kedilerde 2.5 katina karsilik gelir.



Alfa-2 antagonistleri, ketamin uygulamasindan sonra 30-40 dakikadan 6nce verilmemelidir.
Bradikardiyi tersine gevirmenin ancak sedasyonu siirdiirmenin zorunlu oldugu durumlarda,
atropin kullanilabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda uygulanmamaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR

Asagidaki durumlara sahip hayvanlarda kullanmayin:

- Siddetli kardiyovaskiiler hastalik veya solunum yolu hastaliklar1 veya bozulmus karaciger
veya bobrek fonksiyonlari,

- Gastrointestinal sistemde mekanik bozukluklar (torsio ventrikuli, inkarserasyon, dzefagus
tikanikliklari),

- Gebelik,

- Diabetes mellitus,

- Sok, asir1 zayiflik veya ciddi gii¢ten diisme durumu.

Sempatomimetik aminler ile birlikte kullanmayn.

Aktif maddeye veya diger yardimci maddelere karsi asiri duyarliligi oldugu bilinen
hayvanlarda kullanmayn.

G0z i¢i basincindaki artisin zararli olacagi okiiler problemleri olan hayvanlarda kullanmayin.

GENEL UYARILAR

Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Yanliglikla oral alim veya kendi kendine enjeksiyon durumunda derhal iiriin prospektiisii ile
birlikte doktora basvurulmali ve tibbi yardim alinmalidir. Sedasyon ve kan basincinda
degisiklikler olabileceginden ARAC KULLANILMAMALIDIR.

Deri, goz veya mukozal temastan kacinilmalidir.

Uriiniin deriye temas1 durumunda, temas eden bdlge hemen bol su ile yikanmalidir.

Uriinle dogrudan temas etmis ve kontamine olmus giysiler ¢ikariimalidir.

Uriiniin géze yanlslikla temas1 durumunda, temiz su ile bolca yikanmalidir. Eger semptomlar
goriliirse, bir doktora bagvurulmalidir.

Hamile kadinlar {irlinii kullaniyorsa; kazara sistemik maruz kalmadan sonra fetal kan basinci
azabileceginden ve uterus kasilmalar1 olusabileceginden, kazara kendi kendine enjeksiyondan
kacinmak ig¢in 6zel 6nlem alinmalidir.

Doktorlara tavsiyeler:

Medetomidin bir alfa-2-adrenoreseptdr agonistidir, emilim sonrasi semptomlar doza bagh
sedasyon, solunum depresyonu, bradikardi, hipotansiyon, agiz kurulugu ve hiperglisemiyi
kapsayan klinik etkileri igerebilir.

Ventrikiiler aritmi de bildirilmistir.

Solunum ve hemodinamik semptomlar semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve giines 151¢1ndan koruyarak saklanmalidir. Tipa 100 kereden fazla delinmemelidir.



Raf &mrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir. I¢ ambalaji ilk acildiktan sonraki raf omrii
yukarida belirtilen muhafaza sartlar1 ve sicakliginda 28 giindiir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Herhangi bir kullanilmamis veteriner tibbi iiriin veya bu lriinlerin atik materyalleri, yerel
yasalara uygun sekilde imha edilmelidir. Kullanim dis1 iiriin atik su veya drenaj sistemlerine
atilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmig 10 ml Tip I
renksiz cam siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde sadece
veteriner hekimlere satilir (VHR-VH). Sadece veteriner hekimler tarafindan kullanilabilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 05.03.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi VE NO:
05.03.2026 — 032 / 0081

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Miel Hayvan Sagligi Uriinleri A.S

Goktirk Merkez Mah. Istanbul Cad. Goékmahal Konutlari Sit. No:28 I¢ Kapi No:38
Eyiipsultan/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Albafarma flag San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Org. San. B61.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbu

Dis Etiket
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
MEDETON
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sedatif
BILESIMI

MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti, her ml’ de 0.85 mg Medetomidine esdeger 1 mg
Medetomidin hidroklorid ve antioksidan olarak 1 mg Sodyum metabisiilfit i¢eren berrak,
renksiz ve steril bir ¢ozeltidir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

MEDETON Enjeksiyonluk Céozelti, kedi ve kopeklerde sedasyonun gerekli oldugu
uygulamalar i¢in ve genel anestezi Oncesi premedikasyon amaciyla; kedilerde kisa siireli
kii¢iik cerrahi islemlerde, genel anestezi i¢in ketamin ile kombinasyon halinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Kopeklere, Kas ici (i.m.) veya ven igi (i.v.) yolla kullanilir.

Sedasyon amaciyla, viicut yiizeyinin her m? si igin ven igi yolla (i.v.) 750 pg Medetomidin
hidroklorid veya kas igi yolla (i.m.) 1000 ug Medetomidin hidroklorid uygulanmalidir.
Kedilere, Kas igi (i.m.) yolla kullanilir.




Kedilerde orta dereceli sedasyon ve hareket kisitlanmasi igin, tirtin 50-150 ug Medetomidin
Hidroklorid/kg viicut agirligr (0.05-0.15 ml MEDETON Enjeksiyonluk Cozelti/kg viicut
agirligi esdeger) dozunda uygulanmalidir.

Anestezi i¢in, liriin 80 pg Medetomidin Hidroklorid/kg viicut agirligi (0.08 ml MEDETON
Enjeksiyonluk Cozelti/kg viicut agirligi esdeger) ve 2.5-7.5 mg Ketamin/kg viicut agirligi
dozunda uygulanmalidir.

Dogru doz kullanimi, etki siireleri ve uygulama onerileri icin prospektiisii okuyunuz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullamilmaz.

GENEL UYARILAR
Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir. Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde
veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve glines 1s1¢indan koruyarak saklanmalidir. Tipa 100 kereden fazla delinmemelidir.

Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir. i¢ ambalaji ilk agildiktan sonraki raf omrii
yukarida belirtilen muhafaza sartlar1 ve sicakliginda 28 giindiir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu icerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmis 10 ml Tip I
renksiz cam siselerde satisa sunulmustur.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
05.03.2026 — 032/ 0081

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Miel Hayvan Saglig1 Uriinleri A.S

Goktiirk Merkez Mah. Istanbul Cad. Gokmahal Konutlari Sit. No:28 I¢ Kapr No:38
Eyiipsultan/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Albafarma flag San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Org. San. B&1.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbul

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARIiHI:
KDV DAHIL P.S.F.:

I¢c Etiket
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
MEDETON
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sedatif



Her ml’ de 0.85 mg Medetomidine esdeger 1 mg Medetomidin hidroklorid ve antioksidan
olarak 1 mg Sodyum metabisiilfit icerir.

Kopeklere kas i¢i veya ven ici; kedilere Kas i¢i yolla kullanilir.

Dogru doz kullanimi, etki siireleri ve uygulama onerileri icin prospektiisii okuyunuz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
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