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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dormostart 1 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:
Wirkstoffe:

Medetomidinhydrochlorid 1,0 mg
(entsprechend 0,85 mg Medetomidin)

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels

wesentlich ist
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg
Natriumchlorid

Salzséure, verdiinnt (zur pH-Einstellung)

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Injektionslosung, praktisch frei von Partikeln

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Hund und Katze:
Sedierung, um die Untersuchung und Behandlung zu erleichtern.

Hund:
Als Pramedikation vor einer Allgemeinanésthesie.
Sedierung bei kleineren Eingriffen.

Katze:
In Kombination mit Ketamin zur Allgemeinanésthesie bei kleineren chirurgischen Eingriffen von
kurzer Dauer

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Erkrankungen der
Atemwege, Leber- oder Nierenerkrankungen.
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Nicht anwenden bei obstruktiven Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts (z. B. Magentorsion,
Schlundverlegung, Obstruktion der Speiserdhre).

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus.

Nicht anwenden bei Tieren im Schockzustand, bei Abmagerung oder schwerer Entkréaftung.

Nicht anwenden bei Tieren mit Augenerkrankungen, bei denen ein Anstieg des Augeninnendrucks
nachteilig wére.

Nicht gleichzeitig mit Sympathomimetika verabreichen.

Nicht anwenden wéhrend der Trachtigkeit. Siehe auch Abschnitt 3.7. Anwendung wéhrend der
Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

3.4 Besondere Warnhinweise

Medetomidin bietet moglicherweise keine Analgesie wahrend der gesamten Sedierungsdauer; daher
sollte bei schmerzhaften chirurgischen Eingriffen eine zusétzliche Analgesie vorgenommen werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Aufgrund der pharmakologischen Wirkungen von Alpha-2-Agonisten wie Medetomidin ist bei der

Anwendung des Tierarzneimittels bei Tieren mit leichten kardiovaskuldren, respiratorischen,
hepatischen oder renalen Stérungen (siehe Abschnitt 3.3 Gegenanzeigen) oder bei Tieren, die
anderweitig geschwécht sind, Vorsicht geboten.

Bei der Kombination von Medetomidin mit anderen Anésthetika oder Sedativa ist Vorsicht geboten,
da Medetomidin eine ausgeprigte Anidsthetika-sparende Wirkung aufweist. Die Dosis des
Anisthetikums soll entsprechend reduziert und dem Ansprechen angepasst werden, da der Bedarf von
Tier zu Tier sehr unterschiedlich ist.

Tiere sollten vor der Narkose niichtern sein, da Medetomidin kurz nach der Injektion zu Erbrechen
fiihren kann.

Nervdsen, aggressiven oder aufgeregten Tieren sollte vor Behandlungsbeginn Gelegenheit gegeben
werden, sich zu beruhigen.

Das Tier sollte in eine ruhige Umgebung gebracht werden, damit die Sedierung ihre maximale
Wirkung erzielen kann. Dies dauert etwa 10-20 Minuten. Bevor die maximale Sedierung erreicht ist,
sollte weder ein Eingriff eingeleitet noch andere Tierarzneimittel verabreicht werden.

Behandelte Tiere sollten sowohl wihrend des Eingriffs/der Untersuchung als auch wahrend der
Aufwachphase bei konstanter Umgebungstemperatur warm gehalten werden.

Aufgrund eines verminderten Tranenflusses sind die Augen durch ein geeignetes Trinenersatzmittel
zu schiitzen.

Medetomidin kann eine Atemdepression verursachen. In einem solchen Fall sollte das Tier manuell
beatmet und Sauerstoff zugefiihrt werden.

Zur Verkiirzung der Erholungszeit nach einer Narkose oder Sedierung kann die Wirkung des
Tierarzneimittels durch die Verabreichung eines Alpha-2-Antagonisten wie Atipamezol aufgehoben

werden.

Nach der Behandlung sollte dem Tier erst wieder Wasser und Futter gegeben werden, wenn es fihig
ist richtig zu schlucken.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
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Dieses Tierarzneimittel ist ein Mittel zur Sedierung. Der Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhduten
sowie die Selbstinjektion sind zu vermeiden.

Bei versehentlichem Kontakt des Tierarzneimittels mit der Haut oder den Augen mit reichlich Wasser
spiilen. Kontaminierte Kleidung, die in direktem Kontakt mit der Haut steht, ausziehen. Beim
Auftreten von Symptomen einen Arzt aufsuchen. Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion
ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
KEIN FAHRZEUG FUHREN, da eine Sedierung und Blutdruckverinderungen auftreten knnen.

Schwangere Frauen sollten bei der Handhabung des Tierarzneimittels besonders vorsichtig sein, um
eine Selbstinjektion zu vermeiden, da es nach einer versehentlichen systemischen Exposition zu
Gebarmutterkontraktionen und zu einem Blutdruckabfall beim Fetus kommen kann.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Parabene sollten das Tierarzneimittel mit Vorsicht
anwenden.

Hinweise fiir Arzte: Das Tierarzneimittel ist ein Alpha-2-Adrenorezeptor-Agonist. Beschwerden nach
der Aufnahme konnen klinische Symptome wie eine dosisabhéngige Sedierung, Atemdepression,
Bradykardie, Hypotonie, Mundtrockenheit und Hyperglykdmie sein. Auch ventrikuldre Arrhythmien
wurden gemeldet.

Respiratorische und hdmodynamische Symptome sollten symptomatisch behandelt werden.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund und Katze:
Sehr haufig Kardiovaskuldre Wirkungen (z. B. Anstieg des Blutdrucks',
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Hypotonie!)
Hyperglykémie?
Héaufig Erbrechen?
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Zyanose
Tiere): Muskeltremor
Selten Schmerzen an der Injektionsstelle
(1 bis 10 Tiere / 10.000
behandelte Tiere)
Sehr selten Kardiovaskuldre Wirkungen* (z. B. Bradykardie, AV-Block
(< 1 Tier/ 10.000 behandelte Tiere, L. Grades, AV-Block II. Grades)
einschlieBlich Einzelfallberichte): Lungenddem, Atemdepression*
Uberempfindlichkeitsreaktion
Hypothermie
Erregung’
Mangelnde Wirksamkeit
Verliangerte Erholungsphase
Tod®
Kreislaufkollaps®
Generalisierte Stauung®
Unbestimmte Haufigkeit Kardiovaskuldre Wirkungen* (z. B. Extrasystolen,
(Héufigkeit kann auf Basis der Vasokonstriktion der Koronararterien, verminderte
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verfiigbaren Daten nicht geschétzt Herzleistung!).
werden): Vermehrtes Harnvolumen

Empfindlichkeit gegeniiber lauten Gerduschen

! Kurz nach der Verabreichung des Tierarzneimittels, gefolgt von einer Riickkehr zum Normalwert
oder leicht darunter

2 Reversible Hyperglykidmie aufgrund einer reduzierten Insulinsekretion

3 Einige Hunde und die meisten Katzen erbrechen innerhalb von 5-10 Minuten nach der Injektion.
Katzen konnen zudem in der Erholungsphase erbrechen.

4 Im Falle einer kardiovaskulédren und respiratorischen Depression kann eine assistierte Beatmung und
die Verabreichung von Sauerstoff angezeigt sein. Atropin kann die Herzfrequenz erhdhen.

3 Paradoxe Reaktion

® Tod durch Kreislaufversagen mit schwerer Stauung in Lunge, Leber oder Nieren

Bei Hunden mit einem Korpergewicht von weniger als 10 kg kdnnen die oben genannten
Nebenwirkungen héufiger auftreten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter oder
die zustindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Triachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Tréchtigkeit und Laktation

Nicht anwenden wahrend der Trichtigkeit. Die Anwendung wihrend der Laktation wird nicht
empfohlen.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Verabreichung anderer zentral ddmpfender Pharmaka ist davon auszugehen, dass
die Wirkung eines der beiden Tierarzneimittel verstirkt wird, weshalb eine entsprechende
Dosisanpassung vorgenommen werden sollte. Medetomidin hat eine ausgepréigte Anésthetika-
sparende Wirkung (siehe Abschnitt 3.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung
bei der Zieltierart).

Die Dosis von Substanzen wie Propofol und Inhalationsanésthetika sollte entsprechend reduziert
werden.

Die Wirkungen von Medetomidin kénnen durch die Verabreichung von Atipamezol antagonisiert
werden.

Eine Bradykardie kann teilweise durch vorhergehende Verabreichung (mindestens 5 Minuten vorher)
eines Anticholinergikums verhindert werden; die Verabreichung von Anticholinergika zur Behandlung
einer Bradykardie entweder gleichzeitig mit Medetomidin oder nach einer Sedierung mit Medetomidin
kann allerdings kardiovaskuldre Nebenwirkungen zur Folge haben.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Hund: Zur intramuskuldren oder intravendsen Anwendung
Katze: Zur intramuskuldren Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.
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Hund:

Zur Sedierung soll das Tierarzneimittel in einer Dosierung von 750 pg Medetomidinhydrochlorid i.v.
oder 1000 pg Medetomidinhydrochlorid i.m. pro Quadratmeter Korperoberflache verabreicht werden.
Dies entspricht einer Dosis von 10-80 pg Medetomidinhydrochlorid pro kg Koérpergewicht.

Zur Bestimmung der korrekten Dosierung auf der Grundlage des Korpergewichts dient die
nachstehende Tabelle:

Die maximale Wirkung wird innerhalb von 10-20 Minuten erzielt. Die klinische Wirkung ist
dosisabhéingig und hélt zwischen 30 und 180 Minuten an.

Dosierungen von Medetomidin zur Sedierung in ml und die entsprechende Menge an
Medetomidinhydrochlorid in pg/kg Korpergewicht. Bei Anwendung als Pramedikation 50 % der in
der Tabelle angegebenen Dosis verabreichen:

Korpergewicht i.v.-Injektion entsprechend i.m.-Injektion entsprechend
[kg] [ml] [ng/kg KGW] [ml] [ugkg KGW]
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 0,40 333 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 0,73 243 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

Zur Pramedikation soll das Tierarzneimittel in einer Dosierung von 10—40 ug
Medetomidinhydrochlorid pro kg Koérpergewicht verabreicht werden, entsprechend 0,1-0,4 ml
Tierarzneimittel pro 10 kg Korpergewicht. Die genaue Dosis hidngt von der angewendeten
Tierarzneimittelkombination und der/den Dosierung(en) des/der anderen Tierarzneimittel(s) ab. Die
Dosis sollte weiterhin der Art der Operation, der Lange des Eingriffs und dem Temperament und
Gewicht des Tieres angepasst werden. Eine Prdmedikation mit Medetomidin verringert die Dosierung
des zur Narkoseeinleitung verwendeten Tierarzneimittels signifikant und reduziert den Bedarf an fiir
die Aufrechterhaltung der Narkose benotigten Inhalationsandsthetika. Alle fiir die Einleitung oder die
Aufrechterhaltung der Narkose angewendeten Anésthetika sollten nach Wirkung verabreicht werden.
Vor der Anwendung von Kombinationen ist die Packungsbeilage der anderen Tierarzneimittel zu
beachten. Siehe auch Abschnitt 3.5 Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei
den Zieltierarten.
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Katze:

Zur mittelstarken Sedierung und Ruhigstellung von Katzen sollte das Tierarzneimittel in einer
Dosierung von 50—150 ug Medetomidinhydrochlorid pro kg KGW verabreicht werden, entsprechend
0,05-0,15 ml Tierarzneimittel pro kg KGW.

Zur Anésthesie soll das Tierarzneimittel in einer Dosierung von bis zu 80 ug
Medetomidinhydrochlorid pro kg KGW verabreicht werden (entsprechend 0,08 ml Tierarzneimittel
pro kg KGW), sowie 2,5 bis 7,5 mg Ketamin pro kg KGW. Bei dieser Dosierung tritt die Anésthesie
innerhalb von 3—4 Minuten ein und hilt fiir 2050 Minuten an. Bei linger andauernden Eingriffen ist
die Verabreichung zu wiederholen, indem die Hilfte der Anfangsdosis (d. h. 40 pg
Medetomidinhydrochlorid (entsprechend 0,04 ml Tierarzneimittel pro kg KGW) und 2,5-3,75 mg
Ketamin pro kg KGW) verabreicht werden oder 3,0 mg Ketamin pro kg KGW allein. Bei ldnger
andauernden Eingriffen kann die Anisthesie alternativ durch Inhalationsanésthetika, mit Sauerstoff
oder Sauerstoff/Lachgas verldngert werden. Siehe Abschnitt 3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir
die sichere Anwendung bei den Zieltierarten.

Die Stopfen sollten nicht mehr als 30 Mal durchstochen werden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sind die Hauptwirkungen eine verlingerte Anisthesie oder Sedierung. In
einigen Féllen konnen kardio-respiratorische Effekte auftreten. Zur Behandlung dieser
kardiorespiratorischen Effekte einer Uberdosierung wird die Verabreichung eines Alpha-2-
Antagonisten, z. B. Atipamezol oder Yohimbin, empfohlen, sofern die Antagonisierung der Sedierung
fiir das Tier keine Gesundheitsgefdhrdung darstellt (Atipamezol antagonisiert nicht die Wirkungen von
Ketamin, das bei alleiniger Anwendung bei Hunden Krampfanfille und bei Katzen Krampfe auslosen
kann).

Atipamezolhydrochlorid 5 mg/ml ist beim Hund mit dem gleichen Volumen wie
Medetomidinhydrochlorid 1 mg/ml intramuskulér zu verabreichen, bei der Katze ist das halbe
Volumen anzuwenden.

Die erforderliche Dosis von Atipamezolhydrochlorid entspricht bei Hunden der 5-fachen Dosis der
zuvor verabreichten Dosis Medetomidinhydrochlorid in mg und bei Katzen der 2,5-fachen Dosis.
Alpha-2-Antagonisten sollen erst 30—40 Minuten nach der Ketamingabe verabreicht werden.

Ist die Aufthebung einer Bradykardie bei gleichzeitiger Aufrechterhaltung der Sedierung zwingend
erforderlich, kann Atropin verabreicht werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QNOSCMOI1.

4.2 Pharmakodynamik

Der Wirkstoff des Tierarzneimittels ist (R,S)-4-[1-(2,3-Dimethylphenyl)-ethyl)]-imidazolhydrochlorid

(INN: Medetomidin), ein Sedativum mit analgetischen und myorelaxierenden Eigenschaften.
Medetomidin ist ein selektiver Agonist, der spezifisch fiir die Alpha-2-Adrenorezeptoren ist und mit
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hoher Affinitét an diese bindet. Die Aktivierung der Alpha-2-Rezeptoren fiihrt zu einer Abnahme der
Freisetzung und des Umsatzes von Noradrenalin im zentralen Nervensystem, wodurch es zu
Sedierung, Analgesie und Bradykardie kommt. In der Peripherie bewirkt Medetomidin iiber die
Stimulation postsynaptischer Alpha-2-Adrenozeptoren eine Vasokonstriktion, welche zu einer
voriibergehenden arteriellen Hypertonie fiihrt. Innerhalb von 1-2 Stunden sinkt der arterielle
Blutdruck wieder auf Normotonie oder leichte Hypotonie. Die Atemfrequenz kann voriibergehend
herabgesetzt sein. Tiefe und Dauer der Sedierung und Analgesie sind dosisabhidngig. Medetomidin
fiihrt zu tiefer Sedierung und Hinlegen mit verminderter Empfindlichkeit gegeniiber Umweltreizen
(Gerdusche usw.). Medetomidin wirkt synergistisch mit Ketamin und Opiaten wie Fentanyl, wodurch
eine bessere Anésthesie erzielt wird. Die Menge an erforderlichen Inhalationsanésthetika wird durch
Medetomidin verringert. Neben den sedierenden, analgetischen und muskelentspannenden
Eigenschaften wirkt Medetomidin auch hypothermisierend und mydriatisch, hemmt den Speichelfluss
und verringert die Darmmotilitét.

4.3 Pharmakokinetik

Nach intramuskuldrer Verabreichung wird Medetomidin schnell und nahezu vollstindig von der
Injektionsstelle resorbiert und seine Pharmakokinetik ist der intravendsen Verabreichung sehr dhnlich.
Die Plasmahalbwertszeit wird beim Hund mit 1,2 Stunden und bei der Katze mit 1,5 Stunden
angegeben.

Medetomidin wird hauptsichlich in der Leber oxidiert, eine kleinere Menge wird in den Nieren
methyliert. Metaboliten werden hauptsachlich iiber den Urin ausgeschieden.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4  Artund Beschaffenheit des Behiltnisses

Umkarton mit Durchstechflasche aus Klarglas (Typ I) zu 10 ml oder 20 ml mit grauem
fluorbeschichtetem Brombutylgummistopfen und Aluminiumverschluss

Packungsgrofen:

5 ml (in einer 10-ml-Durchstechflasche)
10 ml

20 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
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Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

BE-V662141

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 19/01/2024

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

01/04/2026

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union

verfiigbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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