ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dorbene vet 1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psoéw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

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

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Propylu parahydroksybenazoesan 0,2 mg

Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

U psow i kotow:

Sedacja w celu utatwienia obchodzenia si¢ ze zwierzeciem. Premedykacja przed znieczuleniem

ogblnym.
U kotow:

W potaczeniu z ketaming do wywotania znieczulenia og6lnego przed niewielkimi, krotko trwajacymi

zabiegami chirurgicznymi.
3.3  Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ u zwierzat:

— zciezkimi zaburzeniami uktadu krazenia i uktadu oddechowego oraz uposledzeniem funkcji
watroby lub nerek,

— zniedroznoscig przewodu pokarmowego (skret zotadka, uwig¢znigcie, zatkanie przetyku),

— zcukrzyca,

— w szoku, wyniszczonych i bardzo ostabionych.

Nie stosowa¢ jednoczeénie z aminami sympatomimetycznymi.



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

Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobami oczu, w ktorych wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego moze by¢
szkodliwy.

Patrz takze punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Medetomidyna moze nie zapewni¢ dziatania przeciwbdlowego przez caly okres trwania sedacji,
dlatego przy wykonywaniu bolesnych zabiegdw nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego
produktu przeciwbolowego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy przeprowadzi¢ badanie kliniczne wszystkich zwierzat przed zastosowaniem weterynaryjnego
produktu leczniczego przeznaczonego do sedacji i/lub znieczulenia ogdlnego. Nalezy unikaé
wyzszych dawek medetomidyny u pséw duzych ras. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy podawaniu
medetomidyny razem z innymi anastetykami i produktami uspakajajacymi (np. ketamina, tiopental,
propofol, halotan), z uwagi na znaczne zwigkszenie efektu znieczulajacego. Dawka preparatu do
znieczulenia powinna zosta¢ odpowiednio zmniejszona i dostosowana w zaleznos$ci od spodziewanych
efektow dziatania u poszczegolnych zwierzat.

Przed zastosowaniem jakichkolwiek potagczen medetomidyny z innymi produktami nalezy zapoznac
si¢ z ostrzezeniami i przeciwwskazaniami zamieszczonymi w drukach informacyjnych tych
produktow.

Zwierzeta na 12 godzin przed wywotaniem znieczulenia nie powinny otrzymywac pokarmu.

Aby zapewni¢ maksymalne dziatanie uspokajajace, zwierze nalezy umieséci¢ w spokojnym i cichym
miejscu na okoto 10 — 15 minut. Nie nalezy rozpoczyna¢ jakichkolwiek zabiegéw, ani podawac
innych lekow przed osiggnigciem efektu pelnej sedacji.

Zwierzeta, ktore otrzymaty lek powinny przebywaé w cieplym pomieszczeniu o statej temperaturze,
zarowno podczas zabiegu, jak i w okresie wybudzania.

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

Zwierzeta nerwowe, agresywne lub podekscytowane powinny mie¢ mozliwo$¢ uspokojenia si¢ przed
podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.

U chorych lub bardzo ostabionych pséw i kotéw do indukcji jak i do podtrzymania znieczulenia
og6lnego, medetomidyna powinna by¢ podana jedynie na podstawie oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu medetomidyny u zwierzat z chorobami uktadu krazenia,
u zwierzat starszych i w ztym stanie ogélnym. Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy oceni¢ funkcjonowanie watroby i nerek.

Medetomidyna moze wywota¢ depresje oddechowa, w takim przypadku nalezy zastosowac sztuczne
oddychanie i podac¢ tlen.

W celu skrocenia okresu powrotu do pelnej §wiadomosci po zastosowanym znieczuleniu lub sedacji,
efekt dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego moze zosta¢ odwrocony przez podanie alfa-2-
antagonisty np. atipamezolu lub johimbiny. Z uwagi na fakt, Zze ketamina stosowana samodzielnie
moze wywolywaé drgawki, alfa-2-antagonisci powinny by¢ podawane nie wczeéniej niz 30-40 minut
po ketaminie.

Wskazowki dotyczace dawkowania — patrz punkt. 3.10

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc lekarskq
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie, ale NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDU, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia dziatania sedacyjnego i zmian cis$nienia krwi.



Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji oraz kontaktu ze skéra, oczami
i ustami.

Miejsce kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora nalezy natychmiast przemy¢ duza
iloscig wody.

Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktére ma bezposredni kontakt ze skora.

Po przypadkowym przedostaniu si¢ produktu do oczu, nalezy przemyc¢ je duza ilo$cia czystej wody.
W razie wystgpienia objawow, nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Kobiety w cigzy podajace weterynaryjny produkt leczniczy, powinny zachowaé szczegdlne srodki
ostroznos$ci zabezpieczajace przed samoiniekcja, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia skurczy
macicy i spadku ci$nienia tetniczego ptodu po przypadkowym narazeniu ogdlnoustrojowym.

Dla lekarza:

Medetomidyna jest agonistg receptorow alfa-2-adrenergicznych; jego wchionigcie moze wywotaé
zalezne od dawki objawy kliniczne, takie jak: sedacja, depresja osrodka oddechowego, bradykardia,
niedoci$nienie, sucho$¢ w jamie ustnej i hiperglikemia. Zgtaszane byly rowniez przypadki zaburzenia
rytmu komorowego. Objawy ze strony uktadu oddechowego oraz objawy hemodynamiczne powinny
by¢ leczone objawowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Czesto bradykardia, blok serca 1. stopnia, blok serca 2. stopnia,
skurcze dodatkowe serca, zwezenie tgtnicy wiencowej,
X depresja mieénia sercowego?, wysokie ci$nienie krwi?
zwierzat): spowolnienie oddechu

Niezbyt czesto wymioty®

zwickszona wrazliwo$¢ na dzwigk, drzenie migsni

: wzrost objetosci moczu®

zwierzat): hipotermia, sinica

depresja oddechowa

b6l w miejscu wstrzykniecia

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

Rzadko obrzek ptuc

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko hiperglikemia®

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

1 Zmniejszenie objetosci wyrzutowej serca. W przypadku depresji krazeniowej i oddechowej wskazane
jest zastosowanie sztucznego oddychania i podanie tlenu. Atropina moze przyspieszy¢ czynnos¢ akcji
serca.

2 Cis$nienie krwi poczatkowo wzrasta po podaniu, a nastepnie wraca do wartosci normalnych lub nieco
nizszych niz normalne.

% Szczegolnie u kotow. Dziatanie takie pojawia si¢ zwykle po kilku minutach od podania. Koty moga
wymiotowac takze w czasie wybudzania.

4 Z powodu zwickszonej diurezy.

% Odwracalna. W pojedynczych przypadkach, spowodowana spadkiem wydzielania insuliny.

U psoéw o masie ciala ponizej 10 kg wyzej wymienione niepozgdane objawy mogag wystepowaé
czesciej.



Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Dlatego nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z innymi $rodkami dziatajacymi depresyjnie na OUN moze nasila¢ dziatanie
tych substancji czynnych. Dawkowanie powinno by¢ odpowiednio dostosowane.

Medetomidyna wykazuje wyrazne dziatanie oszczedzajace. Patrz takze punkt 3.5.

Efekt dziatania medetomidyny moze zosta¢ odwrocony po podaniu atipamezolu lub johimbiny. Patrz
takze punkt 3.10.

Nie podawac¢ jednocze$nie z aminami sympatomimetycznymi lub z potaczeniem sulfonamidow z
trimetoprimem.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy: podanie domig$niowe lub dozylne.
Koty: podanie domig$niowe lub podskorne.

Psy:

W celu wywotania sedacji weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ w dawce 750 pg
medetomidyny chlorowodorku i.v. lub 1000 pg medetomidyny chlorowodorku i.m. na metr
kwadratowy powierzchni ciala, co odpowiada dawce 20-80 pg medetomidyny chlorowodorku na kg
masy ciafa.

W celu ustalenia prawidtowej dawki na podstawie masy ciata nalezy postuzy¢ si¢ ponizsza tabelg.
Maksymalny efekt dziatania osiggany jest po 15-20 minutach. Efekt kliniczny zalezy od dawki

i utrzymuje si¢ od 30-180 minut.

W przypadku podawania matych objeto$ci zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanej
strzykawki, aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie.

Dawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w celu wywotlania sedacji podane w ml w
przeliczeniu na ilo$¢ medetomidyny chlorowodorku w ug/kg masy ciata. Do premedykacji nalezy
stosowac potowe wymienionych w tabeli dawek:

masa ciata (kg) podanie dozylne co odpowiada _podanie co odpowiada
(ml) (ug/kg masy ciata) | domigsniowe (ml) | (ug/kg masy ciata)
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
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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

W celu premedykacji weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ w dawce 10 — 40 ug medetomidyny
chlorowodorku na kg masy ciata, co odpowiada 0,1 — 0,4 ml na 10 kg masy ciata. Doktadna dawka
zalezy od kombinacji zastosowanych produktow oraz ich dawki. Dodatkowo dawkowanie powinno
zosta¢ dostosowane do rodzaju zabiegu chirurgicznego, czasu jego trwania, temperamentu zwierzecia
1 jego masy ciala. Zastosowanie medetomidyny do premedykacji w znaczny sposob zmniejszy
wymagang dawke produktu indukujacego znieczulenie i zredukuje ilo$¢ anestetyku wziewnego
niezbednego do podtrzymania narkozy. Wszystkie anestetyki stosowane do wywotania lub
podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do wywotania pozadanego efektu. Przed zastosowaniem
jakiegokolwiek potaczenia lekow, nalezy wczesniej zapoznac si¢ z drukami informacyjnymi tych
produktéw. Patrz takze punkt 3.5.

Koty:

W celu wywotlania sredniej do glebokiej sedacji oraz poskromienia kotow weterynaryjny produkt
leczniczy podaje si¢ w dawce 50 — 150 pg medetomidyny chlorowodorku na kg masy ciata (co
odpowiada 0,05 — 0,15 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciata). Indukcja
znieczulenia jest wolniejsza przy podaniu podskornym.

W celu wywotania znieczulenia weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ w dawce 80 pg
medetomidyny chlorowodorku na kg masy ciata (co odpowiada 0,08 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na kg masy ciata) i 2,5 — 7,5 mg ketaminy na kg masy ciata. Stosujac taki schemat
dawkowania efekt znieczulenia wystepuje w ciggu 3 — 4 minut i trwa przez 20 — 50 minut. W
przypadku dtuzej trwajacych zabiegdw, nalezy powtornie podac¢ potowe pierwszej dawki (tj. 40 pg
medetomidyny chlorowodorku (co odpowiada 0,04 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na kg
masy ciata) 1 2,5 — 3,75 mg ketaminy na kg masy ciata) lub 3,0 mg na kg masy ciata samej ketaminy.
Alternatywnie, w przypadku dtuzej trwajacych zabiegdéw, efekt znieczulenia mozna wydhuzy¢ poprzez
zastosowania wziewnych anestetykow, takich jak izofluran lub halotan, z tlenem lub tlenem/tlenkiem
azotu. Patrz punkt 3.5.

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

Przedawkowanie przejawia si¢ wydtuzonym okresem wybudzania po sedacji lub znieczuleniu.

W niektorych przypadkach moze takze doj$¢ do depresji oddychania i krazenia. W przypadku takich
zaburzen krazeniowo-oddechowych spowodowanych przedawkowaniem, zaleca si¢ podanie alfa-2-
antagonisty np. atipamezolu lub johimbiny, pod warunkiem, ze zniesienie efektu sedacji nie jest
niebezpieczne dla zwierzecia (atipamezol nie odwraca efektow dziatania ketaminy, ktora moze
powodowac ataki drgawek u psow i wywotywac skurcze u kotow, kiedy stosowana jest samodzielnie).
Alfa-2-antagonista powinien zosta¢ podany nie wczesniej niz 30 — 40 minut po podaniu ketaminy. U
pso6w dawka atipamezolu jest 5 razy wigksza od dawki medetomidyny. Na przyktad, jesli podany
zostal 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (1 mg medetomidyny), wymagana jest dawka 5 mg
atipamezolu. U kotow dawka atipamezolu jest 2,5 razy wigksza od dawki medetomidyny. Na
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przyktad, jesli podany zostat 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (1 mg medetomidyny),
wymagana jest dawka 2,5 mg atipamezolu.

Jesli koniecznym jest powstrzymanie efektu bradykardii z jednoczesnym utrzymaniem dziatania
sedacyjnego, mozna zastosowac atroping.

W przypadku wydtuzajacego si¢ wybudzania, nalezy zapewni¢ zwierzgciu spokojne i cieple
pomieszczenie. W zalezno$ci od sytuacji, zwierzeciu mozna podac tlen, a takze dozylnie ptyny w celu
zapobiezenia hipowolemii. Bardzo wazne jest utrzymanie odpowiedniej cieptoty ciata zwierzecia w
trakcie znieczulenia i w czasie wybudzania; w przypadku hipotermii, zwigkszenie temperatury ciala
do normalnego poziomu przyspieszy wybudzanie.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw 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: QNO5CM91
4.2  Dane farmakodynamiczne

Substancja czynng weterynaryjnego produktu leczniczego jest medetomidyna (R,S)-4-[1-(2,3-
dimetylopentylo)-etylo)]-imidazolu chlorowodorek (INN: Medetomidine), substancja o dziataniu
uspakajajacym, posiadajaca wtasciwosci przeciwbolowe i miorelaksacyjne. Medetomidyna, jest
selektywnym, specyficznym, wysoce skutecznym agonistg receptora alfa-2. Pobudzenie receptora
alfa-2 prowadzi do zmniejszonego uwalniania i obrotu metabolicznego norepinefryny w osrodkowym
uktadzie nerwowym, co prowadzi do wystapienia sedacji, analgezji i bradykardii. Obwodowo, poprzez
postsynaptyczne pobudzanie receptora alfa-2-adrenergicznego, medetomidyna powoduje zwezenie
naczyn krwiono$nych, prowadzac do przejsciowego nadci$nienia t¢tniczego. W ciagu 1 — 2 godzin,
tetnicze ci$nienie krwi powraca do normalnej wartosci lub jest lekko obnizone. Czestotliwosc¢
oddechow moze ulec przejsciowemu obnizeniu. Gtgbokos$¢ oraz czas trwania sedacji i analgezji sa
zalezne od zastosowanej dawki. Medetomidyna wywoluje gleboka sedacj¢ oraz wymusza pozycje
lezaca z obnizeniem wrazliwosci na bodzce zewnetrzne (np. dzwigk). Medetomidyna dziata
synergistycznie z ketaming i opiatami, takimi jak fentanyl, wywotujac lepsze dziatanie znieczulajace.
Ilo$¢ anestetykow wziewnych, takich jak np. halotan moze by¢ zmniejszona przez podanie
medetomidyny. Oprocz dziatania sedacyjnego, przeciwbolowego i miorelaksacyjnego, medetomidyna
powoduje takze hipotermig, rozszerzenie zrenic, hamuje wydzielanie $liny oraz spowalnia motoryke
jelit.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym medetomidyna, ulega gwaltownemu i niemal catkowitemu wchionigciu z
miejsca iniekcji, a farmakokinetyka jest bardzo zblizona do tej po podaniu dozylnym. Maksymalne
stezenia w osoczu osiggane sg po 15 1 20 minutach. Przyjmuje sig, Ze okres poéttrwania w osoczu

wynosi 1,2 godziny dla pséow i 1,5 godziny u kotow. Medetomidyna jest gtownie utleniana watrobie, a
mniejsze ilosci ulegaja metylacji w nerkach. Metabolity wydalane sg gtownie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznos$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z bezbarwnego szkta typu Il zawierajaca 10 ml produktu,
zamknietg korkiem chlorobutylowym powlekanym teflonem typu I i kapslem aluminiowym.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow 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

Laboratorios SYVA S.A.

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

2154/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/11/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

DD/MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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




