B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

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

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

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

U psow i kotow:

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

U kotow:

W potaczeniu z ketaming do wywotania znieczulenia ogblnego przed niewielkimi, krotko trwajacymi
zabiegami chirurgicznymi.

5. 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 stosowac jednocze$nie z aminami sympatomimetycznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje

pomocniczg.

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

szkodliwy.

6. Specjalne ostrzezenia

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

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

Przed zastosowaniem jakichkolwiek potaczen medetomidyny z innymi produktami nalezy zapoznaé
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 umiesci¢ w spokojnym i cichym
miejscu na okoto 10 — 15 minut. Nie nalezy rozpoczyna¢ jakichkolwiek zabiegéw, ani podawac
innych lekow przed osiagnieciem efektu petnej sedacji.

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

Nalezy chroni¢ oczy zwierzecia przed nadmiernym wysychaniem stosujac odpowiedni $rodek
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 produktu 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¢ odwrdocony przez podanie alfa-2-
antagonisty np. atipamezolu lub johimbiny. Z uwagi na fakt, ze ketamina stosowana samodzielnie
moze wywolywa¢ drgawki, alfa-2-antagonisci powinny by¢ podawane nie wczesniej niz 30-40 minut
po ketaminie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie, ale NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDU, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia dziatania sedacyjnego i zmian ci$nienia krwi.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji oraz kontaktu ze skora, oczami
i ustami. Miejsce kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora nalezy natychmiast
przemyc¢ duzg iloscig wody.

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

Po przypadkowym przedostaniu sie produktu do oczu, nalezy przemy¢ je duza iloscig czystej wody.
W razie wystgpienia objawow, nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Kobiety w cigzy podajgce weterynaryjny produkt leczniczy, powinny zachowa¢ szczegodlne srodki
ostroznosci zabezpieczajace przed samoiniekcja, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia skurczy
macicy i spadku ci$nienia tetniczego plodu po przypadkowym narazeniu ogélnoustrojowym.

Dla lekarza:

Medetomidyna jest agonistg receptorow alfa-2-adrenergicznych; jego wchtonigcie moze wywotac
zalezne od dawki objawy kliniczne, takie jak: sedacja, depresja osrodka oddechowego, bradykardia,
niedocisnienie, sucho$¢ w jamie ustnej 1 hiperglikemia. Zgtaszane byly rowniez przypadki zaburzenia
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rytmu komorowego. Objawy ze strony uktadu oddechowego oraz objawy hemodynamiczne powinny
by¢ leczone objawowo.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego W czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Dlatego nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Medetomidyna wykazuje wyrazne dziatanie oszczedzajace.

Efekt dziatania medetomidyny moze zosta¢ odwrdocony po podaniu atipamezolu lub johimbiny.

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

Przedawkowanie:

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

W niektorych przypadkach moze takze dojs$¢ 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 zwierzgcia (atipamezol nie odwraca efektow dziatania ketaminy, ktéra moze
powodowac ataki drgawek u psow i wywotywacé skurcze u kotow, kiedy stosowana jest samodzielnie).
Alfa-2-antagonista powinien zosta¢ podany nie wczesniej niz 30 — 40 minut po podaniu ketaminy. U
psow dawka atipamezolu jest 5 razy wicksza 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
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 ciepte
pomieszczenie. W zalezno$ci od sytuacji, zwierzgciu 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 ciata
do normalnego poziomu przyspieszy wybudzanie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

bradykardia (spowolnienie akcji serca), blok serca 1. stopnia, blok serca 2. stopnia, skurcze
dodatkowe serca (nieprawidtowy rytm serca), zwezenie tgtnicy wiencowej, depresja migsnia
sercowego’, wysokie ci$nienie krwi?

spowolnienie oddechu
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Niezbyt czesto
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):
wymioty?®

zwigkszona wrazliwo$¢ na dzwiek, drzenie migsni

wzrost objetosci moczu*

hipotermia (niska temperatura ciata), sinica (niebieski zabarwienie skory lub bton §luzowych)
depresja oddechowa

b6l w miejscu wstrzyknigcia

Rzadko

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

obrzek ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w ptucach)

Bardzo rzadko

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

hiperglikemia® (wysoki poziom cukru we krwi)

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

2 Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta po podaniu, a nastepnie wraca do warto$ci normalnych lub nieco
nizszych niz normalne.

8 Szczegdlnie 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 niepozadane objawy moga wystepowaé
czesciej.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 sposéb podania

Psy: podanie domigsniowe lub dozylne.
Koty: podanie domi¢$niowe lub podskorne.

Psy:
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W celu wywotania sedacji weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ w dawce 750 mikrograméw
medetomidyny chlorowodorku i.v. lub 1000 mikrograméw medetomidyny chlorowodorku i.m. na
metr kwadratowy powierzchni ciala, co odpowiada dawce 20-80 mikrogramow medetomidyny
chlorowodorku na kg masy ciata.
W celu ustalenia prawidtowej dawki na podstawie masy ciata nalezy postuzy¢ sie¢ ponizszg 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 objgtosci zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanej
strzykawki, aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie.

Dawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w celu wywotania sedacji podane w ml w
przeliczeniu na ilo§¢ medetomidyny chlorowodorku w mikrogramach/kg masy ciata. Do premedykac;ji
nalezy stosowac potowe wymienionych w tabeli dawek:

co odpowiada

co odpowiada

masa ciala (kg) podanz;cll)o Zylne (mikrograméw/kg domigé(,)l?i?)::/i (ml) (mikrograméw/kg
masy ciala) masy ciala)
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

W celu premedykacji weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ w dawce 10 — 40 mikrograméw
medetomidyny chlorowodorku na kg masy ciata, co odpowiada 0,1 — 0,4 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na 10 kg masy ciala. Doktadna dawka zalezy od kombinacji zastosowanych
produktéow oraz ich dawki. Dodatkowo dawkowanie powinno zosta¢ dostosowane do rodzaju zabiegu
chirurgicznego, czasu jego trwania, temperamentu zwierzgcia i jego masy ciata. Zastosowanie
medetomidyny do premedykacji w znaczny sposob zmniejszy wymagang dawke produktu
indukujgcego znieczulenie i zredukuje ilo§¢ anestetyku wziewnego niezbednego do podtrzymania
narkozy. Wszystkie anestetyki stosowane do wywotania lub podtrzymania znieczulenia nalezy
podawac¢ do wywotania pozadanego efektu. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek potaczenia lekow,
nalezy wcze$niej zapoznad si¢ z drukami informacyjnymi tych produktéw. Patrz réwniez punkt
»Specjalne ostrzezenia” .
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Koty:

W celu wywotlania $redniej do glebokiej sedacji oraz poskromienia kotow weterynaryjny produkt
leczniczy podaje si¢ w dawce 50 — 150 mikrogramoéw 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
mikrogram6éw 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 ciagu 3 — 4 minut i trwa przez 20 —
50 minut. W przypadku dtuzej trwajacych zabiegdw, nalezy powtornie podac potowe pierwszej dawki
(tj. 40 mikrograméw medetomidyny chlorowodorku (co odpowiada 0,04 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na kg masy ciala) i 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 zabiegow, efekt znieczulenia mozna
wydtuzy¢ poprzez zastosowania wziewnych anestetykow, takich jak izofluran lub halotan, z tlenem
lub tlenem/tlenkiem azotu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Na 12 godzin przed znieczuleniem zwierzeta nie powinny by¢ karmione.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2154/11

Wielkos¢ opakowania:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka 10 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios SYVA S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Syva, S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 Ledn

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Lokalny przedstawiciel:
Grabikowski-Grabikowska PPHU , INEX" Sp.j.
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska
Tel.: +48 87 429 17 19

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX" Sp.j.

Tel.: + 48 795 128 650

E-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl

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

17. Inne informacje

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

22


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

