ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Domitor 1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
1 mg medetomidyny chlorowodorek co odpowiada 0,85 mg medetomidyny

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1mg

Propylu parahydroksybenazoesan (E2016) 0,2 mg

Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Sedacja i analgezja psoéw i kotow w celu utatwienia przeprowadzenia badania (np. zdjecia
rentgenowskie) i czynnosci leczniczych (np. zabiegi dentystyczne, czyszczenie uszu, drobne zabiegi
chirurgiczne). Premedykacja.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci serca i uktadu oddechowego i
uposledzeniem funkcji watroby lub nerek, u zwierzat w szoku i wyniszczonych, niedozywionych i
odwodnionych.

Nie stosowa¢ w przypadku niedroznosci przewodu pokarmowego (skret zotadka, uwieznigcie,
zatkanie przetyku).

Nie stosowac u zwierzat w cigzy i ze stwierdzong cukrzyca.

Nie stosowac u zwierzat z problemami okulistycznymi, w ktorych wzrost cisnienia srodgatkowego
moze by¢ szkodliwy.

Nie stosowaé razem z aminami Sympatykomimetycznymi.

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

Nie podawaé zwierzetom ponizej 12 tygodnia zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia




Przed podaniem, nalezy doktadnie rozwazy¢ i oceni¢ stosunek ryzyka i korzysci przed zastosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z chorobami krazenia lub w ztym stanie ogoélnym
oraz wczesniej wystgpujacymi schorzeniami nerek i watroby.

Dziatanie przeciwbdlowe samej medetomidyny moze nie obejmowac catego okresu sedacji, dlatego
przy wykonywaniu szczegdlnie bolesnych zabiegdw nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego
srodka przeciwbolowego.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy przeprowadzi¢ badanie kliniczne u wszystkich zwierzat przed zastosowaniem produktu.
Zaleca si¢ by na 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nie podawac
zwierzetom jedzenia. Wodg mozna podawac do woli. Po zastosowaniu produktu zwierzeciu nie nalezy
podawac¢ wody i jedzenia do czasu, gdy bedzie mogto potyka¢ we wlasciwy sposob.

Przed rozpoczeciem czynnosci leczniczych lub zabiegu lub podawaniem innych lekow nalezy czekac
na osiagniecie peltnej sedacji (z reguty okoto 10 min.). Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy pozwoli¢ zwierzgciu pozosta¢ w cichym miejscu i zminimalizowa¢ ilo$¢ bodzcow
zewnetrznych.

Zwierzgtom, ktorym podano weterynaryjny produkt leczniczy, nalezy zapewni¢ ciepto i utrzymanie
stalej temperatury zarowno w trakcie zabiegu jak i w trakcie powrotu zwierzecia do pelnej
$wiadomosci.

Nalezy chroni¢ oczy zwierzgcia przed nadmiernym wysychaniem stosujac odpowiedni preparat
nawilzajacy.

Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stale monitorowa¢ czynno$é
oddechowa oraz prace serca.

Zaleca si¢ posiadanie tlenu do natychmiastowego zastosowania, w sytuacji stwierdzonego lub
podejrzewanego niedotlenienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcié¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna dolaczona do opakowania, ale NIE NALEZY
PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia uspokojenia polekowego i zmian
cis$nienia tgtniczego krwi.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i $luzowka.

W przypadku kontaktu produktu z odstoni¢ta skorg nalezy niezwlocznie umy¢ skore duza iloscia
wody.

Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktore znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie ze
skora.

W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka nalezy przemy¢ oko duza iloscia
wody. W razie wystgpienia objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli kobieta w ciazy podaje weterynaryjny produkt leczniczy, powinna podjac szczegodlne srodki
ostroznosci zabezpieczajace przed samowstrzykni¢ciem, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia skurczow
macicy i zmniejszenia cisnienia tetniczego ptodu po przypadkowym narazeniu ogdlnoustrojowym.



Dla lekarza:

Medetomidyny chlorowodorek jest agonistg receptorow alfa-2-adrenergicznych; jego wchtonigcie
moze wywota¢ zalezne od dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja osrodka
oddechowego, bradykardia, niedocisnienie, sucho$¢ w jamie ustnej i hiperglikemia. Zgtaszano
réwniez komorowe zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢

leczone objawowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Obrzgk ptuc

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Reakcja paradoksalna (pobudzenie)

Reakcje nadwrazliwosci

Brak skuteczno$ci

Czgsto$¢ nieznana

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

Bradyarytmia
Bradykardia
Wzrost ci$nienia krwi

Spadek cisnienia krwi

Zmniejszenie czestotliwosci oddechow
Bezdech
Sinica

Podwyzszenie poziomu cukru we krwi

Obnizenie temperatury ciata®
Wymioty
Oddawanie moczu*

Drzenia mig¢$niowe
Przedtuzajaca si¢ sedacja
Nawrot sedacji
Nadwrazliwos¢ na dzwigk
Ruchy konczyn przednich®




Smier¢?

Zaciemnienie rogowki

1w trakcie sedacji oraz moze pozosta¢ na niskim poziomie w trakcie powrotu zwierzecia do pelnej

Swiadomosci.

2 spowodowana niewydolno$cig krazenia, w polaczeniu ze znacznego stopnia przekrwieniem phuc,

watroby lub nerek

3 przy podawaniu produktu w potaczeniu z propofolem, w trakcie indukcji znieczulenia

490 do 120 minut po podaniu produktu

Kot:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Obrzek ptuc

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Reakcja paradoksalna (pobudzenie)

Reakcje nadwrazliwosci

Brak skuteczno$ci

Czestos¢ nieznana

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

Bradyarytmia
Bradykardia
Wzrost ci$nienia krwi

Spadek cis$nienia krwi

Zmniejszenie czestotliwosci oddechow
Bezdech

Podwyzszenie poziomu cukru we krwi
Obnizenie temperatury ciata®

Sinica

Wymioty

Oddawanie moczu*

Drzenia mig¢$niowe

Przedtuzajaca si¢ sedacja

Nawrot sedacji

Nadwrazliwo$¢ na dzwigk

Smier¢?




Zaciemnienie rogowki

Bol podczas podawania®

1w trakcie sedacji oraz moze pozosta¢ na niskim poziomie w trakcie powrotu zwierzecia do pelnej
$wiadomosci.

2 spowodowana niewydolno$cig krazenia, w polaczeniu ze znacznego stopnia przekrwieniem phuc,
watroby lub nerek

3w trakcie znieczulenia u kotow, przy podawania produktu w potgczeniu z ketaming, zachowane sg
odruchy krtaniowy i gardlowy. U niektérych kotow podanie domigéniowe tej kombinacji moze by¢
bolesne.

490 do 120 minut po podaniu produktu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych badan, weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u zwierzat ci¢zarnych oraz w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Medetomidyna wzmaga dziatanie §rodkéw dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uklad nerwowy
oraz lekow znieczulajacych, dlatego dawka tych lekow powinna by¢ zmniejszona o 50 — 90%,
indywidualnie dla kazdego zwierzecia.

Nie stosowac razem z aminami sympatykomimetycznymi. Efekty dziatania medetomidyny moga by¢
zniesione po podaniu atipamezolu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy: podanie domigsniowe, dozylne i podskorne.

Koty: podanie domig$niowe i podskorne.

Efekt dziatania jest najszybszy po podaniu dozylnym, a najwolniejszy po podaniu podskoérnym.
Wielko$¢ dawki zalezy od wymaganego czasu i stopnia sedacji oraz analgezji. Lek moze by¢
zastosowany powtornie, jesli jest to niezbedne. Efekt dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego
moze by¢ zniesiony przez podanie Antisedanu.

Sedacja:

Do wywotania sedacji, od ptytkiej przez umiarkowang do glgbokiej z analgezjg podaje si¢:

Psy:

10 — 80 pg / 1 kg masy ciata (0,01 — 0,08 ml/1 kg masy ciata). Male rasy pséw wymagajg wigkszej
dawki produktu na kg masy ciata niz rasy duze.

Koty:

50 - 150 pg/ 1 kg masy ciata (0,05 — 0,15 ml / 1 kg masy ciata).

Anestezja:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wykorzystany w premedykacji. Poteguje dziatanie Srodkéw
anestetycznych, co powoduje obnizenie ich dawki o 50 — 90% zaleznie od indywidualnego przypadku.
Anestetyk nie powinien by¢ podany wczesniej niz po uptywie 10 min. od podania weterynaryjnego
produktu leczniczego.




Psy w znieczuleniu ztozonym:

Medetomidyny chlorowodorek 20— 60 ug/ 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciata) +
ketamina 4 mg /1 kg masy ciata IM lub IV

Medetomidyny chlorowodorek 20— 60 ug/ 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciata) +
thiopental 3 — 5 mg /1 kg masy ciata IV

Medetomidyny chlorowodorek 20 — 60 pg / 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciata) + 1-
methadon 0,1 — 0,2 mg /1 kg masy ciata IM, IV

Medetomidyny chlorowodorek 20 — 60 pg / 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciata) +
propofol 1 — 2 mg /1 kg masy ciata IV

Koty w znieczuleniu ztozonym z:

Medetomidyny chlorowodorek 80 — 100 ug / 1 kg masy ciata (0,08 — 0,1 ml/ 1 kg masy ciata) +
ketamina 5 — 7,5 mg / 1 kg masy ciata IM, IV

Medetomidyny chlorowodorek 80 — 100 ug / 1 kg masy ciata (0,08 — 0,1 ml/ 1 kg masy ciata) +
thiopental 3 — 5 mg/ 1 kg masy ciata IV

W znieczuleniu ztozonym zaleca si¢ stosowanie nizszych z ww. dawek weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Przy zastosowaniu powyzszych kombinacji anestetykow, zwierzeta moga by¢ nastepnie intubowane i
podtaczone do respiratora.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie przejawia si¢ przedluzajacym si¢ powrotem do $§wiadomosci. Jezeli taka sytuacja
wystapi nalezy ulozy¢ zwierzg w cichym, cieptym miejscu. Jezeli zwierze ma obnizong cieplote ciata
podnoszenie temperatury do wlasciwej dla tego gatunku przyspiesza powrdt do $wiadomosci.

W rzadkich indywidualnych przypadkach moga wystgpowac zaburzenia krazenia i oddychania. Jezeli
ma to miejsce wskazane moze by¢ podanie tlenu. Atropina przyspiesza akcje¢ serca, ale moze

powodowac arytmie.

Efekty dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego moga by¢ zniesione dzigki zastosowaniu
specyficznego antidotum, jakim jest chlorowodorek atipamezolu. U psow dawka chlorowodorku
atipamezolu wyrazona w pg / 1 kg masy ciata jest 5-krotnie wyzsza od dawki chlorowodorku
medetomidyny. U kotow dawka chlorowodorku atipamezolu wyrazona w pg / 1 kg m.c. jest 2,5-
krotnie wyzsza od dawki chlorowodorku medetomidyny.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QNO5CM90

4.2 Dane farmakodynamiczne



Substancjag czynng weterynaryjnego produktu leczniczego jest medetomidyna, ktéra jest alfa-2-
agonista. Wykazuje dzialanie polegajace na hamowaniu uwalniania noradrenaliny w centralnym
uktadzie nerwowym. Prowadzi to do obnizenia $wiadomos$ci zwierzat i podwyzszenia progu
boélowego. Dzialanie medetomidyny jest proporcjonalne do zastosowanej dawki. Niskie dawki
wywoluja jedynie sedacje, wicksze dawki powoduja sedacje wraz z analgezja.

Po podaniu medetomidyny obserwuje si¢ zmniejszenie czestotliwosci skurczéw serca, krotkotrwaty
wzrost ci$nienia krwi, zmniejszenie czgstotliwosci oddechow, obnizenie temperatury ciata oraz
podwyzszenie poziomu cukru we krwi. W pojedynczych przypadkach moga wystepowaé miejscowe
drzenia mi¢$niowe.

ienia krwi, zmniejszenie czgstotliwosci oddechow, obnizenie temperatury ciata oraz podwyzszenie
poziomu cukru we krwi. W pojedynczych przypadkach moga wystepowaé miejscowe drzenia
migsniowe.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Medetomidyna szybko wchtania sie po iniekcji domig$niowej i rdowniez szybko rozprzestrzenia si¢ po
calym organizmie. Wigze si¢ z biatlkami w 85-90%. Medetomidyna zostaje utleniona gtownie w
watrobie a mata ilo$¢ ulega metylacji w nerkach. Metabolity sa wydalane gléwnie w moczu.

Glowne parametry farmakokinetyczne u docelowych gatunkéw zwierzat w zaleznos$ci od drogi
podania podane sa w ponizszej tabeli:

Psy Koty
Podanie dozylne Podanie domig$niowe Podanie domie$niowe
Cmax [ng/ml] - 22 24,6
tmax [g0dz.] - 0,5 0,25
T2 [godz.] 0,97 1,28 1,35
Cl [ml/min/kg] 33,4 27,5 295
V, [I/kg] 2,8 3,0 3,5

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

5.3 Specjalne $rodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Nie zamrazac.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka ze szkta typu I zawierajaca 10 ml produktu, zamknigta gumowa zatyczka.
Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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




Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

118/95

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.02.1995.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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



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

