B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1mg
Propylu parahydroksybenazoesan (E2016) 0,2 mg

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4. \Wskazania lecznicze

Sedacja 1 analgezja pséw 1 kotow w celu ulatwienia przeprowadzenia badania (np. zdjgcia
rentgenowskie) i czynnosci leczniczych (np. zabiegi dentystyczne, czyszczenie uszu, drobne zabiegi
chirurgiczne). Premedykacja.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci serca i1 uktadu oddechowego i
uposledzeniem funkcji watroby lub nerek, u zwierzat w szoku i wyniszczonych, niedozywionych i
odwodnionych.

Nie stosowa¢ w przypadku niedrozno$ci przewodu pokarmowego (skret Zzotadka, uwieznigcie, zatkanie
przetyku).

Nie stosowaé u zwierzat w cigzy i ze stwierdzong cukrzyca.

Nie stosowac u zwierzat z problemami okulistycznymi, w ktoérych wzrost ci$nienia srodgatkowego moze
by¢ szkodliwy.

Nie stosowaé razem z aminami sympatykomimetycznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub dowolna substancjg
pomocnicza.

Nie podawa¢ zwierzetom ponizej 12 tygodnia zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Przed podaniem, nalezy doktadnie rozwazy¢ i oceni¢ stosunek ryzyka i korzysci przed zastosowaniem
produktu u zwierzat z chorobami krazenia lub w ztym stanie ogdlnym oraz wczesniej wystepujacymi
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.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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. Wod¢ mozna podawa¢ do woli. Po zastosowaniu produktu zwierzeciu nie nalezy
podawac wody i jedzenia do czasu, gdy bedzie moglo potyka¢ we wtasciwy sposob.

Przed rozpoczgciem czynnos$ci leczniczych lub zabiegu lub podawaniem innych lekéw nalezy czekaé
na osiagniecie petnej sedacji (z reguly okoto 10 min.). Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy pozwoli¢ zwierzeciu pozosta¢ w cichym miejscu i zminimalizowac ilo$¢ bodzcow
zewngtrznych.

Zwierzetom, ktorym podano weterynaryjny produkt leczniczy, nalezy zapewni¢ cieplo 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 monitorowac czynno$¢
oddechowa oraz prace serca.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzg¢tom:
Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng dotaczong do opakowania, ale NIE NALEZY
PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia uspokojenia polekowego i zmian
cis$nienia tetniczego krwi.

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

W przypadku kontaktu produktu z odstonigta skora nalezy niezwtocznie umy¢ skore duzg iloscia
wody.

Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktére znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie ze
skorg.

W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka nalezy przemy¢ oko duzg ilo$cia
wody. W razie wystapienia objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli kobieta w cigzy podaje weterynaryjny produkt leczniczy, powinna podjaé szczegolne $srodki
ostroznosci zabezpieczajace przed samowstrzyknigciem, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia skurczow
macicy i zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego 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, niedocis$nienie, sucho$¢ w jamie ustnej i hiperglikemia. Zgtaszano
rowniez komorowe zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢
leczone objawowo.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




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

Nie stosowa¢ razem z aminami sympatykomimetycznymi. Efekty dziatania medetomidyny mogg by¢
zniesione po podaniu atipamezolu.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie przejawia si¢ przedtuzajacym sie powrotem do §wiadomosci. Jezeli taka sytuacja
wystapi nalezy ulozy¢ zwierze w cichym, cieptym miejscu. Jezeli zwierze ma obnizong cieptote ciata
podnoszenie temperatury do wlasciwej dla tego gatunku przyspiesza powroét do §wiadomosci.

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

Efekty dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego moga by¢ zniesione dzigki zastosowaniu
specyficznego antidotum, jakim jest chlorowodorek atipamezolu. U pséw 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.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies:
Rzadko Obrzek ptuc
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Reakcja paradoksalna (pobudzenie)
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcje nadwrazliwosci
raporty):
Brak skuteczno$ci
Czgsto$¢ nieznana Bradyarytmia
(nie moze by¢ okreslona na Bradykardia
podstawie dostgpnych danych): Wzrost ciénienia krwi
Spadek cisnienia 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 dzwiek

Ruchy konczyn przednich®

Smier¢?

Zaciemnienie rogowki

! w 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

% przy podawaniu produktu w potgczeniu z propofolem, w trakcie indukcji znieczulenia

490 do 120 minut po podaniu produktu

Kot:

Rzadko Obrzek ptuc

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja paradoksalna (pobudzenie)

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych

zwierzat, wlgczajac pojedyncze Reakcje nadwrazliwosci

raporty):
Brak skutecznosci

Czgsto$¢ nieznana Bradyarytmia

(nie moze by¢ okreslona na Bradykardia

podstawie dostgpnych danych): Wzrost cisnienia krwi
Spadek cisnienia krwi
Zmniejszenie czestotliwosci oddechow
Bezdech
Podwyzszenie poziomu cukru we krwi
Obnizenie temperatury ciata




Sinica

Wymioty

Oddawanie moczu*
Drzenia mig$niowe
Przedluzajaca sie sedacja
Nawro6t sedacji
Nadwrazliwo$¢ na dzwigk
Smieré?

Zaciemnienie rogowki

B6l podczas podawania®

! w 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

3u niektorych kotéw podanie domig$niowe kombinacji produktu w potaczeniu z ketaming, moze byé
bolesne. W trakcie znieczulenia u kotow, przy podawania produktu w potaczeniu z ketamina,
zachowane sa odruchy krtaniowy i gardiowy.

490 do 120 minut po podaniu produktu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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 lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czeséci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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, drogi i sposob podania

Psy: podanie domig$niowe, dozylne i podskorne.

Koty: podanie domig$niowe i podskorne.

Efekt dziatania jest najszybszy po podaniu dozylnym, a najwolniejszy po podaniu podskornym.
Wielkos¢ 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.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Sedacja:

Do wywotania sedacji, od ptytkiej przez umiarkowang do glebokiej z analgezjg podaje sie:

Psy:

10 — 80 pg / 1 kg masy ciata (0,01 — 0,08 ml/1 kg masy ciala). Male rasy ps6w wymagaja wickszej
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 Srodkow
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 pg/ 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciata) + thiopental
3—5mg/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 [V

Koty w znieczuleniu zlozonym z:

Medetomidyny chlorowodorek 80—100 ug/ 1 kg masy ciata (0,08 — 0,1 ml/ 1 kg masy ciata) + ketamina
5-7,5mg/ 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 mogg by¢ nastepnie intubowane i
podtaczone do respiratora.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”: ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania
u docelowych gatunkow zwierzat”.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie zamrazac.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.



12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Numer pozwolenia: 118/95

Butelki ze szkta typu I zawierajace 10 ml produktu, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation

Orionintie 1

FIN - 02200 Espoo

Finlandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialah niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

tel./fax +48 22 833 31 77,832 10 36/ 37

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.


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

