PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dormostart 1 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Medetomidini hydrochloridum 1,0 mg
(odpovida 0,85 mg medetomidinum)

Kvantitativni sloZeni, pokud jsou tyto

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich | . , L, . .
informace podstatné pro spravné podani

slozek veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg
Chlorid sodny

Ztedéna kyselina chlorovodikova (k upravé pH)

Hydroxid sodny (k upravé pH)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy injekéni roztok, prakticky bez &astic.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Psi a kocky:
Sedace k usnadnéni vySetieni a oSetieni.

Psi:
Premedikace pted celkovou anestezii.
Sedace pti mensich chirurgickych vykonech.

Kocky:
V kombinaci s ketaminem k zajisténi celkové anestezie pii mensich a kratSich chirurgickych
vykonech.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se zavaznym kardiovaskuldrnim onemocnénim, onemocnénim dychacich cest
nebo poruchou jater ¢i ledvin.

Nepouzivat v pripadé obstrukéni poruchy traviciho traktu (napf. torze Zaludku, ucpani stfev ¢i
obstrukce jicnu).

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s diabetes mellitus.



Nepouzivat u zvitat v Soku, vyhublych nebo siln¢ oslabenych.

Nepouzivat u zvitat s o¢nimi problémy, u kterych by zvyseni nitroo¢niho tlaku bylo skodlivé.
Nepodavat soucasn¢ se sympatomimetiky.

Nepouzivat béhem biezosti. Viz také bod 3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky.

3.4  Zvlastni upozornéni

Medetomidin nemusi zajistit analgezii na celou potfebnou dobu; pii bolestivych chirurgickych
zakrocich je tfeba zvazit podani dal§iho analgetika.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Vzhledem k farmakologickym u¢inklim agonistii alfa-2 receptord, jako je medetomidin, je tfeba tento
veterindrni 1éCivy pfipravek pouzivat opatrné u zvifat s mirnou kardiovaskularni, respiracni, jaterni
nebo renalni poruchou (viz bod 3.3 Kontraindikace) a jinak oslabenych zvifat.

Pfi kombinaci medetomidinu s jinymi anestetiky nebo sedativy je tfeba postupovat opatrné, protoze
medetomidin vyrazné zesiluje ucinky anestetik. Davku anestetika je nutné odpovidajicim zplisobem
snizit a vzhledem ke znac¢né variabilit€¢ mezi zvitaty ji spravné vytitrovat.

Zvitata by méla byt pted anestezii vylacnéna, medetomidin mize kratce po injekénim podani vyvolat
zvraceni.

Nervozni, agresivni nebo rozruSena zvitata by méla byt pred osetfenim zklidnéna.

Po podéani by mélo byt zvife umisténo v klidném a tichém prostfedi, dokud sedativum nedosahne
maximalniho ucéinku (asi 10-20 minut). Do té doby by nemély byt zahdjeny zadné vykony ani
podavany dalsi 1éky.

Osetfena zvifata by méla byt udrzovana v teple pii konstantni teploté, jak béhem vlastniho zakroku,
tak béhem probouzeni.

Vzhledem ke snizenému slzeni by mély byt o¢i chranény vhodnym lubrikantem.

Medetomidin mtize zpUsobit respiracni depresi; v takovém piipad€ lze zajistit manudlni ventilaci a
podat kyslik.

Dobu zotaveni po anestezii nebo sedaci lze zkratit podanim antidota, tj. antagonisty alfa-2-receptoru
(napriklad atipemezolu).

Po osetfeni by nem¢la byt zvifeti podana voda nebo krmivo, dokud neni schopno nalezité polykat.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek je sedativum. Je tieba dbat, aby nedoslo ke kontaktu s ktizi, o¢ima,
sliznici a sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem.

V piipadé ndhodného kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kiizi nebo o¢ima je vyplachnéte
velkym mnozstvim ¢isté vody. Odstraite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s kizi.
Pokud objevi potize, vyhledejte 1ékafskou pomoc. V piipadé nahodné oralni expozice nebo
samopodani injekce vyhledejte ihned l¢kafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékati, ale NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA, nebot se mohou dostavit sedativni
ucinky a zmény krevniho tlaku.

Pokud stimto veterindrnim [éCivym pfipravkem manipuluji téhotné zeny, musi dbat zvlastni
opatrnosti, aby si pfipravek neaplikovaly, protoZze po ndhodné systémové expozici se mohou objevit
délozni stahy a pokles krevniho tlaku plodu.



Lidé se znamou priecitlivélosti na parabeny maji tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat obezietné.

Pokyny pro lékate: Tento veterinarni 1éCivy piipravek je agonista alfa2-adrenergniho receptoru. Po
vstiebani se mohou projevit klinické U¢inky vcetné sedace umeérné davce, respiracni deprese,
bradykardie, hypotenze, sucha v ustech a hyperglykémie. HlaSeny byly rovnéz komorové arytmie.
Respirac¢ni a hemodynamické symptomy je tieba 1é¢it symptomaticky.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi Casté

(>1 zvite / 10 oSetenych zvitat):

Kardiovaskularni G¢inky (napi. narast krevniho tlaku!,
hypotenze!).

Hyperglykémie?.
Casté Zvraceni®.
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych Cyanoza.

zvifat): Svalovy tres.

Vzéacné Bolestivost v misté injekéniho podani.

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Kardiovaskularni u¢inky* (napt. bradykardie, srde¢ni blok 1.

(<1 zvite / 10 000 oictienych zvifat, | & 2 SUPNE).

vcetné ojedinélych hlaseni): Plicni edém, respira¢ni deprese®.
Hypersenzitivni reakce.
Hypotermie.

Excitace’.

Nedostate¢na uéinnost.
Delsi doba zotaveni.

Uhyn.
Obéhovy kolaps®.
Generalizovana kongesce®

Neznama Cetnost Kardiovaskularni u¢inky* (napf. extrasystoly, vazokonstrikce

o " koronarni arterie, snizeny srdeéni vydej').
(z dostupnych udaji nelze urcit): ’ y ydey))
Zvyseny objem moci.

Citlivost na hlasité zvuky.

' Kratce po podani ptipravku dojde k navratu na béZnou hodnotu nebo mirné pod ni.

2Reverzibilni hyperglykémie zptisobena sniZzenim sekrece inzulinu

3 Néktefi psi a vétSina kocek budou 5-10 minut po injekénim podani zvracet. Koc¢ky mohou zvracet
také pfi zotaveni.

4 Pfi kardiovaskularni a respiraéni depresi mize byt vhodné zajistit asistovanou ventilaci a podani
kysliku. Srde¢ni frekvenci 1ze zvysit atropinem.

3 Paradoxni reakce

6 Uhyn zptisobeny ob&hovym selhanim po silné kongesci plic, jater nebo ledvin.

U psti 0 hmotnosti nizsi nez 10 kg se mohou vyse uvedené nezadouci u€inky objevovat Casteji.



HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Bfezost a laktace
Nepouzivat béhem brezosti. Pouziti béhem laktace neni doporuceno.

3.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pii souCasném podani s dal$imi latkami tlumicimi centrdlni nervovou soustavu lze ocekavat
vzajemnou potenciaci u€inku, a proto je tfeba vhodné upravit davku. Medetomidin vyrazné zesiluje
ucinky anestetik (viz bod 3.5 Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhi).

Je tieba odpovidajicim zplsobem zredukovat davky latek jako je propofol a inhala¢ni anestetika.
Utinek medetomidinu lze zvratit poddnim atipamezolu. A&koliv podanim anticholinergika pied
podanim pfipravku (nejmén€ 5 min.) je mozné piedejit bradykardii, podani anticholinergnich latek
k upravé bradykardie soucasné¢ s medetomidinem nebo po sedaci medetomidinem mize vést
k nezddoucim kardiovaskularnim u¢inkdm.

3.9 Cesty podani a davkovani

Psi: Intramuskularni ¢i intraveno6zni podani.
Kocky: Intramuskularni podani.

K zajisténi spravné davky je tfeba stanovit zivou hmotnost zvifete co nejpresnéji.

Psi:

K navozeni sedace je tento veterindrni 1€Civy piipravek tieba podavat v davce 750 pg medetomidin
hydrochloridu i.v. nebo 1000 pg medetomidin hydrochloridu i.m. na metr ¢tverecni povrchu téla, coz
odpovida davce 10-80 pg medetomidin-hydrochloridu na kg z. hm.

Spravnou  davku  uréete  podle  zivé  hmotnosti  pomoci  nasledujici  tabulky:
Maximalni u¢inek se dostavi béhem 10-20 minut. Klinicky ucinek zavisi na davce a trva 30 az
180 minut.

Davky medetomidinu k navozeni sedace v ml a odpovidajici mnozstvi medetomidin hydrochloridu
v ug/kg zivé hmotnosti. K premedikaci pouzijte 50 % davky uvedené v tabulce:

Ziva hmotnost 1.v. podani odpovida i.m. podani odpovida
[kg] [ml] [ng/kg z. hm.] [ml] [ng/kg z. hm.]
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 1,37 274
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

K premedikaci podavejte 10—40 pg medetomidin hydrochloridu na kg z. hm., tj. 0,1-0,4 ml
veterindrniho lé¢ivého ptipravku na 10 kg z. hm. Pfesna davka zavisi na kombinaci pouzitych latek a
jejich davkach. Davku je tfeba pfizplisobit typu a délce chirurgického vykonu a temperamentu a
hmotnosti pacienta. Premedikace medetomidinem vyrazné snizi davku potiebného indukéniho ¢inidla
a inhalacniho anestetika potfebného k udrzeni anestezie. VSechna anestetika pouzivana k navozeni
nebo udrZeni anestezie by meéla byt poddvana pouze v davce potfebné k dosazeni ucinku. Pted
kombinaci pfipravku s jinymi ptipravky je tfeba prostudovat jejich informaci o ptipravku. Viz také
bod 3.5 Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat.

Kocky:
K navozeni_stfedni az hluboké sedace a zklidnéni kocek je tfeba tento veterinarni 1é¢ivy piipravek
podavat v davce 50-150 pg medetomidin hydrochloridu na kg z. hm. (tj. 0,05-0,15 ml/kg Z.hm.).

K navozeni_ anestezie je tento veterinarni 1éCivy pfipravek tieba podavat v davce az 80 pg
medetomidin hydrochloridu/kg z. hm. (odpovida 0,08 ml piipravku/kg zhm.) a 2,5az 7,5mg
ketaminu/kg z.hm. Pfi této davce dochéazi k navozeni anestezie béhem 3—4 minut a jejimu trvani po
20-50 minut. Pii delSich vykonech je tfeba podani opakovat, a to s pouzitim poloviny pocatecni davky
(j. 40 pg medetomidin hydrochloridu (odpovida 0,04 ml piipravku/kg zhm.) a 2,5-3,75 mg
ketaminu/kg z.hm.) nebo podanim 3,0 mg/kg z.hm. samotného ketaminu. Alternativné lze anestezii pii
delsich vykonech posilit pomoci inhalac¢nich latek v kombinaci s kyslikem (samotnym nebo ve smési
s oxidem dusnym). Viz bod 3.5 Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvirat.

Zatku Ize propichnout max. 30x.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé predavkovani jsou hlavnimi ptiznaky dlouhotrvajici anestezie nebo sedace. V nékterych
pripadech se mohou objevit i U¢inky na kardiorespiracni systém. V takovém ptipadé se doporucuje
podani antagonisty alfa-2-adrenoreceptoru, napiiklad atipamezolu nebo yohimbinu, pokud ovSem
zruSeni sedace nebude pro zvife nebezpecné (atipamezol neblokuje ucinky ketaminu, ktery pfi
samostatném pouziti miize vyvolavat epileptické zachvaty u pst a kieCe u kocek).

U psa pouzijte atipamezol hydrochlorid 5 mg/ml intramuskularné v objemu odpovidajicim podanému
medetomidin hydrochloridu 1 mg/ml, u kocek pouzijte objem polovicni.

Pozadovana davka atipamezol hydrochloridu odpovida u psi pétinasobku podaného medetomidin
hydrochloridu v mg, u kocek pak dvouaptilnasobku této davky. Antagonisty alfa-2-adrenoreceptoru
nepodavejte diive nez 30-40 minut po podani ketaminu.

Pokud je nezbytné eliminovat bradykardii, ale zachovat sedativni u€inek, 1ze pouzit atropin.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QNO5SCMOI1
4.2 Farmakodynamika

Lécivou latkou tohoto veterinarniho lé¢ivého piipravku je (R,S)-4-[1-(2,3-dimethylfenyl)-ethyl)]-
imidazol-hydrochlorid (INN: medetomidinum); jde o sedativum s analgetickymi a myorelaxa¢nimi
ucinky. Medetomidin je selektivnim agonistou alfa-2 adrenergnich receptori, na néz se vaze
s vysokou afinitou. Aktivace téchto receptorti tlumi sekreci a fluktuaci noradrenalinu v centralni
nervové soustave, coz vede k sedaci, analgezii a bradykardii. Na periferii zptisobuje medetomidin
vazokonstrikci  prostfednictvim stimulace postsynaptickych alfa-2 adrenoceptori, coz vede
k pfechodné arterialni hypertenzi. Béhem 1-2 hodin arterialni krevni tlak klesne zpét na normotenzi
nebo mirnou hypotenzi. Muze dojit k pfechodnému snizeni respiracni frekvence. Trvani a hloubka
sedace a analgezie zavisi na podané davce. Po podani medetomidinu dochazi k hluboké sedaci
a ulehnuti zvitete, které je také méné citlivé na podnéty z okoli (zvuky atd.). Medetomidin piisobi
synergicky s ketaminem a opiaty, naptiklad fentanylem, coz zesiluje u¢inek anestezie. Pii jeho pouziti
se také snizuje potfebnd davka inhalacnich anestetik (napt. halotanu). Kromé sedativnich,
analgetickych a myorelaxacnich vlastnosti ma medetomidin také hypotermické a mydriatické ucinky,
inhibuje slinéni a tlumi motilitu stfev.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnim podani je medetomidin rychle a téméf Upln¢ absorbovan z mista injek¢éniho
podani a jeho farmakokinetika je velmi podobnd intravenéznimu podani. Za plazmaticky polocas se
povazuje 1,2 hodiny u psa a 1,5 hodiny u kocky.

Medetomidin je odbourdvan hlavné oxidaci v jatrech, mensi mnozstvi je eliminovano metylaci
v ledvinach. Metabolity jsou vylucovany prevazné moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou z ¢irého skla typu I o objemu 10 ml nebo 20 ml s Sedou
fluorovanou bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

5 ml (v 10ml injekéni lahvicce)
10 ml

20 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich léfivych piipravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/060/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

13.11. 2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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