BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Dorbene vet 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. Sammanséattning
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Medetomidinhydroklorid 1,0 mg
(motsvarande 0,85 mg medetomidin)

Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxibenoat 0,2 mg

En klar farglds 16sning.

3.  Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

Hund och katt:

Sedering for att underlatta handhavande av djuret. Premedicinering infér generell anestesi.
Katt:

I kombination med ketamin for generell anestesi vid mindre korta Kirurgiska ingrepp.

5. Kontraindikationer

Far inte anvandas till djur med:

- Allvarlig kardiovaskular sjukdom eller respiratorisk sjukdom eller lever- eller njursvikt.

- Mekaniska storningar i matsmaltningskanalen (torsio ventriculi, inkarcerering, matstrupshinder).
- Sockersjuka.

- Chocktillstand, utmargling eller allvarlig kraftloshet.

Far inte anvandas samtidigt med sympatomimetiska aminer.

Anvandas inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Far inte anvandas hos djur med 6gonproblem dar en 6kning av dgontrycket ar skadligt.

6. Séarskilda varningar
Sarskilda varningar:

Medetomidin ger eventuellt inte analgesi genom hela sederingsperioden, darfor skall man dvervéga att
ge ytterligare analgesi vid sméartsamma procedurer.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Alla djur bor genomga en klinisk undersokning innan veterinarmedicinska lakemedel for sedering
och/eller generell anestesi ges. Hogre doser medetomidin skall undvikas till hundar av storvuxna raser.
Forsiktighet bor iakttas da medetomidin kombineras med andra anestetika eller sedativa (t.ex. ketamin,
tiopental, propofol, halotan) eftersom medetomidin betydligt minskar anestetika-behovet. Det
anestetiska lakemedlets dos bor reduceras i motsvarande grad och titreras till relevant svar pa grund av
avsevart varierande behov mellan patienter. Innan man anvander nagra kombinationer skall man
observera varningar och kontraindikationer i litteraturen for de andra produkterna.

Djur bor fasta i 12 timmar fore anestesi.

Djuret skall placeras i en lugn och tyst omgivning for att lata sederingen na sin maximala effekt. Detta
tar cirka 10 - 15 minuter. Man skall inte starta nagot ingrepp eller ge annan medicin innan maximal
sedering har uppnatts.

Behandlade djur skall hallas varma och vid konstant temperatur, bade under ingreppet och
aternamtningen. Ogonen skall skyddas med ett Iampligt smorjmedel.

Nervosa, aggressiva eller upphetsade djur skall ges mgjlighet att lugna sig innan behandlingen inleds.
Sjuka och kraftlésa hundar och katter skall endast premedicineras med medetomidin fore induktionen
och uppehallande av generell anestesi baserad pa en risk-nytta-vérdering.

Forsiktighet skall iakttagas vid anvandning av medetomidin till djur med kardiovaskul&r sjukdom, eller
till aldre djur eller djur med allméant dalig halsa. Lever- och njurfunktion skall utvérderas fore
anvandning.

Medetomidin kan orsaka andningsdepression och under sadana omstandigheter kan manuell ventilation
och syre administreras.

For att minska aterhdmtningstiden efter anestesin eller sederingen kan effekten av lakemedlet upphévas
med administrering av en alfa-2-antagonist t.ex. atipamezol eller yohimbin. Eftersom ketamin ensamt
kan framkalla kramper, skall alfa-2-antagonister inte administreras inom 30 — 40 minuter efter ketamin.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt oralt intag eller sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten,
men KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan uppsta.

Se noga till att undvika oavsiktlig sjalvinjektion samt kontakt med hud, égon och mun.

Efter kontamination, tvétta genast exponerad hud med stora méngder vatten.

Avlégsna kontaminerade klader som &r i direktkontakt med hud.

Om produkten oavsiktligt kommer in i dgonen, skolj med rikligt med férskt vatten. Om symptom
uppstar, sok lakarhjalp.

Om gravida kvinnor handhar produkten skall sarskild forsiktighet iakttas for att undvika sjalvinjektion
eftersom sammandragningar i livmodern och sankt blodtryck hos fostret kan uppsta efter oavsiktlig
systemisk exponering.

Till lakaren:

Medetomidin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist och symptom efter absorption kan omfatta kliniska
effekter sdsom dosberoende sedation, andningsdepression, bradykardi, sankt blodryck, muntorrhet och
hyperglykemi. Ventrikulara arytmier har ocksé rapporterats.

Respiratoriska och hemodynamiska symptom skall behandlas symptomatiskt.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Det skall darfor inte
anvandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig anvandning av andra CNS-dampande medel kan forvéntas potentiera saval deras effekt som
den aktiva substansen i Dorbene vet. Lamplig dosjustering bor goras.

Medetomidin minskar markant anestetika-behovet.

Effekterna av medetomidin kan motverkas genom administrering av atipamezol eller yohimbin.
Anvand inte samtidigt med sympatomimetiska aminer eller sulfamider + trimetoprim.




Overdosering:

| fall av Gverdosering ses framst utdragen anestesi eller sedering. | vissa fall kan kardiorespiratorisk
depression intréffa. For behandling av kardiorespiratoriska effekter som fororsakas av Overdosering
rekommenderas en alfa-2-antagonist, t.ex. atipamezol eller yohimbin, forutsatt att inte upphdvande av
sedering ar farligt for patienten (atipamezol upphéver inte ketamins effekter vilka kan orsaka anfall hos
hundar och framkalla kramper hos katter nar det anvands ensamt). Alfa-2-antagonister skall inte
administreras inom 30 - 40 minuter efter ketamin. Erfordrad dos atipamezol motsvarar hos hundar 5-
dubbel dos medetomidin. Till exempel, om 1 ml av lakemedlet (1 mg medetomidin) har administrerats,
behovs en dos pa 5 mg atipamezol. Dosen atipamezol motsvarar hos katter 2,5-dubbel dos av
medetomidin. Till exempel, om 1 ml av l&kemedlet (1 mg medetomidin) har administrerats, behtvs en
dos pa 2,5 mg atipamezol.

Om det ar nodvandigt att upphéva bradykardi men behalla sedering kan atropin anvandas.

| fall av utdragen aterhamtning skall forsiktighet iakttagas for att sakerstalla att djuret forblir lugnt och
varmt. Beroende pa situationen kan djuret ocksa ventileras med syre och administreras intravendsa
vatskor for att forebygga hypovolemi. Bibehallning av kroppstemperaturen under sederingen och
aterhamtningen ar speciellt viktigt; i fall av hypotermi, ékning av kroppstemperaturen till den normala
nivan for det djurslaget skyndar aterhamtningen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant

I Biverkningar

Hund och katt:

Vanliga
(1 till 210 av 100 behandlade djur):

Bradykardi (Iangsam hjartrytm), hjartblock av grad 1, hjartblock av grad 2, extrasystolier (onormal
hjartrytm), vasokonstriktion (fértrangning) i kransartérer, kardiell depression®, hdgt blodtryck?

Bradypné (Iangsam andningsfrekvens)

Mindre vanliga
(1 till 20 av 1 000 behandlade djur):
Emes®(krakning)

Okad ljudkanslighet, muskeltremor (muskelskakning)

Okad urinvolym®

Hypotermi (lag kroppstemperatur), cyanos (blaaktigt utseende pa hud och slemhinnor)
Andningsdepression

Smadrta vid injektionsstéllet

Sallsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Lung6dem (vatskeansamling i lungorna)

Mycket séllsynta*
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Hyperglykemi®(h6gt blodsocker)




! Minskad hjarteffekt. Vid cirkulatorisk depression och andningsdepression kan manuell ventilering
och syrgasstod vara indicerat. Atropin kan dka hjartfrekvensen.

2 Blodtrycket 6kar initialt efter administrering och atergar sedan till normalt, eller ndgot under normalt.
% Sarskilt hos katter. Detta sker inom nagra minuter efter administrering. Katter kan ocksa krikas
under aterhamtningen.

* P& grund av okad diures.

> Reversibel. | enstaka fall pa grund av hammad insulinutsdndring.

Hos hundar med en kroppsvikt pa mindre dn 10 kg kan ovannamnda biverkningar upptrada mer frekvent.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hund: intramuskulér eller intravends anvandning.
Katt: intramuskulér eller subkutan anvandning.

Hund:

For sedering bor lakemedlet administreras vid en hastighet pa 750 mikrogram
medetomidinhydroklorid i.v eller 1000 mikrogram medetomidinhydroklorid i.m per kvadratmeter
kroppsyta, motsvarande en dos av 20 - 80 mikrogram medetomidinhydroklorid/kg kroppsvikt. Anvand
tabellen nedan for ett bestimma rétt dos pa basis av kroppsvikten:

Maximal effekt uppnas inom 15 — 20 minuter. Klinisk effekt &r dosberoende och varar under

30— 180 minuter.

Det rekommenderas att en 1ampligt graderad spruta anvands for att sékerstélla korrekt dosering vid
administrering av sma mangder.

Dos av lakemedlet for sedering och motsvarande mangd medetomidinhydroklorid i mikrogram/kg
kroppsvikt. For premedicinering: anvand 50 % av dosen i tabellen nedan.

. . ; motsvarande . ) motsvarande
kroppsvikt intravends . intramuskular .
(kg) injektion (miy | (Mikrogramvkg oy iion miy | (Mikrogramikg

kroppsvikt) kroppsvikt)
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 0,19 475 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 0,44 314 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 0,86 344
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 1,29 184 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

For premedicinering ska lakemedlet administreras i en dos pa 10 - 40 mikrogram
medetomidinhydroklorid/kg kroppsvikt, motsvarande 0,1 - 0,4 ml lakemedel/10 kg kroppsvikt. Den
exakta dosen beror pa kombinationen av anvanda lakemedel och de andra lakemedlens dos. Dosen
skall ytterligare anpassas till typen av ingrepp, ingreppets langd och patientens tillstand och vikt.
Premedicinering med medetomidin minskar avsevért den dos induktionsmedel som krévs och minskar
behovet av inhalationsanestetikum for underhall av anestesi. Alla anestesimedel som anvands for
induktion eller underhall av anestesi skall administreras till dess att de far effekt. Innan man anvéander
nagra kombinationer skall man observera litteraturen fér de andra produkterna. Se aven
avsnittet”Sérskilda varningar”.

Katt:

For medeldjup sedering och fasthallning av katter ska lakemedlet administreras i en dos pa 50 - 150
mikrogram medetomidinhydroklorid/kg kroppsvikt (motsvarande 0,05 - 0,15 ml lakemedel/kg
kroppsvikt). Induktionshastigheten & mindre nér subkutan administrering anvéands.

For anestesi ska lakemedlet administreras i en dos pa 80 mikrogram medetomidinhydroklorid/kg
kroppsvikt (motsvarande 0,08 ml lakemedel/kg kroppsvikt) och 2,5 till 7,5 mg ketamin/kg kroppsvikt.
Vid anvéndande av denna dos intrdder anestesi inom 3 - 4 minuter och varar i 20 - 50 minuter. FOr
ingrepp som tar langre tid maste administreringen upprepas genom att anvanda halva den initiala
dosen (d.v.s. 40 mikrogram medetomidinhydroklorid (motsvarande 0,04 ml lakemedel/kg kroppsvikt)
och 2,5 - 3,75 mg ketamin/kg kroppsvikt eller enbart 3,0 mg ketamin/kg kroppsvikt. Alternativt, for
ingrepp som tar langre tid, kan anestesin utdkas genom att anvanda inhalationsémnet isofluran eller
halotan, med syre eller syre/kvaveoxid.

9.  Radom korrekt administrering

Djur bor fasta i 12 timmar fore anestesi.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.



12.  Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar
Nummer pa godkénnande av forsaljning: MTnr 25570

Férpackningsstorlekar:

Kartong med en injektionsflaska pa 10 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

08/2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:

Laboratorios Syva, S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Spanien

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Laboratorios Syva, S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Ledn

Spanien

Kontaktuppaifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

Spanien


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

+34 987 800 800
farmacovigilancia@syva.es
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