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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dormilan 1 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml Injektionslosung enthélt:
Wirkstoff:

Medetomidinhydrochlorid
(entspricht Medetomidin

Sonstige Bestandteile:

1,0 mg
0,85 mg)

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Be-
standteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgeméfie Ver-
abreichung des Tierarzneimittels wesentlich
ist

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218)

1.0 mg

Propyl-4-hydroxybenzoat

0.2 mg

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Injektionslosung

Klare, farblose Losung und praktisch frei von Partikeln.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Hunde und Katzen:

Sedation, um die Fixierung von Tieren wahrend klinischer Untersuchungen zu erleichtern.

Pramedikation vor der Allgemeinanasthesie.

33 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren kardiovaskuldren Erkrankungen, Atemwegserkrankungen

oder Leber- oder Nierenerkrankungen.

Nicht anwenden im Falle von mechanischen Storungen des Verdauungstraktes (Magentorsion, In-

karzeration, Schlundverlegung).

Nicht anwenden in Verbindung mit sympathomimetischen Aminen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestand-

teile.




Nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus.

Nicht anwenden bei Tieren im Schock, Tieren mit Kachexie oder schwerer Entkréaftung.

Nicht anwenden bei Tieren mit Augenerkrankungen, bei denen ein intraokuldrer Druckanstieg nachtei-
lige Auswirkungen haben wiirde.

Siehe Abschnitt 3.7.

34 Besondere Warnhinweise

Da eine ausreichende Schmerzausschaltung bei der Sedation mit Medetomidin nicht in jedem Fall vo-
rausgesetzt werden kann, sollte bei schmerzhaften Mallnahmen eine zusitzliche Analgesie vorgenom-
men werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Anwendung zur Pramedikation ist die Dosis des Anédsthetikums in Abhangigkeit der Wirkung zu
reduzieren; dabei sind individuell unterschiedliche Empfindlichkeiten der Tiere zu beachten. Im Falle
einer Kombination mit Anésthetika sollten zuvor die besonderen Warnhinweise und Kontraindikatio-
nen in den jeweiligen Packungsbeilagen beachtet werden.

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

Vor der Anwendung von Tierarzneimitteln zur Sedation oder Allgemeinanisthesie sollte bei jedem
Tier eine tierdrztliche Untersuchung durchgefiihrt werden.

Die Gabe von Medetomidin in héheren Dosen sollte bei groBen Hunderassen vermieden werden. Vor-
sicht ist geboten im Falle einer Kombination von Medetomidin mit anderen Anésthetika oder Sedativa
aufgrund des ausgepragten Anédsthetika-sparenden Effektes. Den Tieren sollte 12 Stunden vor der An-
asthesie kein Futter gegeben werden.

Nach der Injektion sollte das Tier in einer ruhigen Umgebung platziert werden, um einen maximalen
sedativen Effekt zu ermdglichen. Dies dauert ungeféhr 10 - 15 Minuten. Es sollten keine weiteren
MaBnahmen ergriffen oder andere Medikamente verabreicht werden, bis die maximale Sedation er-
reicht ist.

Behandelte Tiere sollten wéhrend des Eingriffes und in der Aufwachphase warm und bei einer kon-
stanten Temperatur gehalten werden.

Die Augen sollten mit einem geeigneten Augenpréiparat zur Befeuchtung geschiitzt werden.

Nervosen, aggressiven oder erregten Tieren sollte vor Behandlungsbeginn die Mdoglichkeit gegeben
werden sich zu beruhigen.

Kranke und geschwichte Hunde und Katzen sollten vor der Einleitung und der Aufrechterhaltung ei-
ner Vollnarkose nur nach einer Risiko-Nutzen-Analyse mit Medetomidin als Pramedikation behandelt
werden.

Vorsicht ist geboten beim Einsatz von Medetomidin bei der Behandlung von Tieren mit einer kardi-
ovaskulédren Erkrankung, bei dlteren Tieren oder bei Tieren, die in einem schlechten Gesundheitszu-
stand sind. Die Leber- und Nierenfunktion sollte vor der Anwendung iiberpriift werden.

Um die Aufwachphase nach der Anésthesie oder Sedation zu verkiirzen, kann die Wirkung von Mede-
tomidin durch die Verabreichung eines Alpha-2-Antagonisten, z. B. Atipamezol, aufgehoben werden.



Atipamezol antagonisiert nicht die Wirkung von Ketamin. Da Ketamin alleine Krampfe auslésen
kann, sollten Alpha-2-Antagonisten erst 30 bis 40 Minuten nach der Gabe von Ketamin verabreicht
werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage und das Etikett vorzuzeigen.

Auf keinen Fall darf die betroffene Person selbst Auto fahren, da Sedation und Blutdruckveridnderun-
gen eintreten konnen.

Haut-, Augen- und Schleimhautkontakt vermeiden. Die betroffene Hautstelle nach dem Kontakt um-
gehend mit viel Wasser abwaschen.

Kontaminierte Kleidung, die in direktem Kontakt zur Haut steht, sollte entfernt werden.

Gerit das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen, diese mit reichlich klarem Wasser spiilen. Bei
Auftreten von Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Schwangere Frauen sollten besonders vorsichtig mit dem Tierarzneimittel umgehen, da eine verse-
hentliche Selbstinjektion Gebarmutterkontraktionen sowie eine fetale Blutdrucksenkung auslésen
kann.

Fiir den Arzt:

Medetomidin ist ein Alpha-2-Adrenorezeptor-Agonist. Symptome nach einer Medetomidinaufnahme
sind dosisabhéngige Sedation, Atemdepression, Bradykardie, Blutdruckabfall, Mundtrockenheit und
Hyperglykédmie. Ebenso wurde von ventrikuldren Arrhythmien berichtet.

Respiratorische und hamodynamische Symptome sollten symptomatisch behandelt werden.

3.6 Nebenwirkungen
Hund und Katze:
Sehr selten Bradykardie, Hypotonie, Kardiale Depression !,
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erbrechen?,
einschlieflich Einzelfallberichte): Erhohte Empfindlichkeit gegeniiber Gerduschen,
Hypothermie, Zyanose,
Muskelzittern,
Atemdepression!, Lungenodem
Unbestimmte Haufigkeit (kann an- Extrasystole, Herzblock 1. Grades, Herzblock 2. Grades,
hand der verfligbaren Daten nicht ge- | Erkrankung der Koronararterien (Vasokonstriktion), Herz-
schatzt werden) erkrankung (verminderte Herzleistung), Hypertonie®,
Erhohtes Urinvolumen (erhohte Diurese),
Schmerz an der Injektionsstelle,
Hyperglykimie* (reversibel)

! Eine assistierte Beatmung und die Gabe von Sauerstoff kénnen angezeigt sein. Atropin kann die
Herzfrequenz erh6hen.

2 5-10 Minuten nach der Injektion. Katzen konnen auch withrend der Aufwachphase erbrechen.

3 Tritt kurz nach der Verabreichung des Tierarzneimittels auf und kehrt dann auf den Normalwert oder
leicht darunter zurtick.

4 Aufgrund einer Depression der Insulinsekretion.



Hunde mit einem Ko6rpergewicht von weniger als 10 kg kdnnen die unerwiinschten Reaktionen haufi-
ger zeigen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefor-
dert werden. Fiir Tierérzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genann-
ten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht anwenden wihrend der gesamten Tréachtigkeit und Laktation.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Neuroleptika sollte eine potenzierende Wirkung jedes Wirkstof-
fes in Betracht gezogen werden. Es sollte daher eine entsprechende Dosisanpassung vorgenommen
werden.

Medetomidin besitzt einen ausgeprigten Anisthetika-sparenden Effekt (siche auch Abschnitt 3.5).
Die Wirkung von Medetomidin kann durch die Verabreichung von Atipamezol oder Yohimbin aufge-
hoben werden.

Nicht gleichzeitig mit Sympathomimetika oder mit Sulfonamiden und Trimethoprim anwenden.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Hunde: intramuskuliire oder intravenése Anwendung

Zur Sedation:

Zur Sedation sollte das Tierarzneimittel in einer Dosierung von 15-80 ug Medetomidinhydrochlorid
pro kg Korpergewicht intravends, oder 20-100 ng Medetomidinhydrochlorid pro kg Korpergewicht
intramuskulér verabreicht werden.

Die korrekte Dosierung bezogen auf das Korpergewicht ist gemall der nachfolgenden Tabelle zu be-
stimmen.

Die maximale Wirkung tritt innerhalb von 15 bis 20 Minuten ein. Die klinische Wirkung ist dosisab-
héngig und hilt 30 bis 180 Minuten an.

Die Tierarzneimitteldosierungen in ml und die entsprechenden Mengen Medetomidinhydrochlorid in
ug/kg Korpergewicht:

) Entspricht
Entspricht i.m.- Injektion (ng/kg

(ng/kg ~ &S
Ko6rpergewicht) (ml) E?cr}l::)l e

Korper-gewicht | i.v.- Injektion

(kg) (ml)

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 0,73 243 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
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Zur Pramedikation:

Die Dosierung betriagt 10 bis 40 pg Medetomidinhydrochlorid pro kg Korpergewicht, entsprechend
0,1 bis 0,4 ml pro 10 kg Korpergewicht. Die genaue Dosis hidngt von der Kombination mit anderen
Tierarzneimitteln und deren Dosierungen ab. Darliber hinaus sollte die Dosis an die Art und Dauer des
operativen Eingriffes sowie an das Verhalten und das Gewicht des Tieres angepasst werden. Durch die
Priamedikation mit Medetomidin reduziert sich die Dosierung des Mittels zur Einleitung der Anésthe-
sie und Erhaltung der Inhalationsnarkose erheblich. Alle Anésthetika zur Einleitung oder Erhaltung
der Anisthesie sollten entsprechend ihrer Wirkung eingesetzt werden. Vor der Anwendung von Dor-
milan in Kombination mit Andsthetika empfiehlt es sich deren jeweilige Packungsbeilagen zu lesen.
Siehe auch Abschnitt 3.5.

Katzen: intramuskuléire, intravenose oder subkutane Anwendung

Zur leichten Sedation erhalten Katzen 50-150 ug Medetomidinhydrochlorid/kg Koérpergewicht, ent-
sprechend 0,05-0,15 ml/kg Kdrpergewicht.
Der Wirkungseintritt ist langsamer bei der subkutanen Verabreichung.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmafinahmen und Gegen-
mittel)

Im Falle einer Uberdosierung kommt es hauptsichlich zu einer verlingerten Sedation oder Anisthesie.
In einigen Féllen konnen kardiorespiratorische Effekte auftreten. In diesen Fallen sollte ein Alpha-2-
Antagonist wie Atipamezol verabreicht werden, vorausgesetzt, dass die Antagonisierung der Sedation
keine Gesundheitsgefahrdung fiir das Tier darstellt (Atipamezol antagonisiert nicht die Wirkung von
Ketamin, das bei alleiniger Verabreichung bei Hunden epileptische Anfdlle und bei Katzen Krampfe
ausldsen kann). Alpha-2-Antagonisten sollten nicht eher als 30-40 Minuten nach einer Ketamininjek-
tion verabreicht werden.

Atipamezolhydrochlorid wird intramuskuldr in der folgenden Dosierung verabreicht: Fiir Hunde die 5-
fache Dosis des zuvor verabreichten Medetomidinhydrochlorid (pg/kg) und fiir Katzen die 2,5-fache
Dosis. Beim Hund entspricht das Volumen von Atipamezolhydrochlorid 5 mg/ml demjenigen von
Dormilan, bei der Katze der Hélfte des Volumens von Dormilan.

Fiir die Behandlung einer Bradykardie ohne Authebung der Sedation kann Atropin eingesetzt werden.



3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen, ein-
schliellich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasita-
ren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

3.12 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet-Code:
QNO5SCMO1.
4.2 Pharmakodynamik

Medetomidin ist ein Sedativum mit analgetischen und muskelrelaxierenden Eigenschaften. Medetomi-
din ist ein selektiver, spezifischer und stark wirksamer Alpha-2-Rezeptor-Agonist. Die Aktivierung
von Alpha-2-Rezeptoren bewirkt eine Verminderung der Freisetzung und des Umsatzes von Norepi-
nephrin im Zentralnervensystem, wodurch es zu Sedation, Analgesie und Bradykardie kommt. In der
Peripherie verursacht Medetomidin eine Vasokonstriktion iiber eine Stimulierung von postsynapti-
schen Alpha-2-adrenergen Rezeptoren, was voriibergehend zu einem hoheren Blutdruck fiihrt. Inner-
halb von ein bis zwei Stunden féllt der Blutdruck in den Normalbereich zuriick oder leicht darunter.
Die Atemfrequenz kann zeitweise verlangsamt sein. Dauer und Stdrke der Sedation und Analgesie
sind dosisabhéngig. Bei voll ausgepréigter Wirkung ist das Tier entspannt und reagiert nicht mehr auf
duBere Reize. Zwischen Medetomidin und Ketamin kommt es zu synergistischen Wirkungen, ebenso
zwischen Medetomidin und Opiaten wie Fentanyl, was eine bessere Anésthesie bewirkt. Ebenso ver-
mindert Medetomidin den Bedarf an gasformigen Narkotika wie z.B. Halothan. Neben seinen sedati-
ven, analgetischen und muskelrelaxierenden Eigenschaften besitzt Medetomidin auch hypothermische
und mydriatische Wirkungen, hemmt die Speichelbildung und setzt die intestinale Motilitdt herab.

4.3 Pharmakokinetik

Nach intramuskulérer Injektion wird Medetomidin rasch und nahezu vollstéindig resorbiert und seine
Kinetik im Blutplasma ist derjenigen nach intravendser Injektion sehr dhnlich. Die maximale Plasma-
konzentration wird innerhalb von 15 bis 20 Minuten erreicht. Die Eliminationshalbwertszeit betragt
etwa 1,2 Stunden beim Hund und 1,5 Stunden bei der Katze. Medetomidin wird zum groBten Teil in
der Leber oxidiert. Ein kleiner Teil wird in den Nieren methyliert. Die Metaboliten werden hauptséch-
lich mit dem Urin ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche 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.



53 Besondere Lagerungshinweise

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.
Vor Licht schiitzen.
Vor Frost schiitzen.

54 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses
Durchstechflasche aus Klarglas (Typ 1), Inhalt 10 ml, mit Bromobutylgummistopfen und Aluminium-
kappe in einer Pappschachtel.

Packungsgrofen:
Pappschachtel mit 1 Durchstechflasche

5.5 Besondere Vorsichtsmaf3inahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimit-
tel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei ge-
meinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation ent-
sorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. ZULASSUNGSNUMMER
401102.00.00
8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 20.01.2009

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

{TT/MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européi-
schen Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANHANG I1I

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Pappschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dormilan 1 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml Injektionslosung enthélt:

Wirkstoff:
Medetomidinhydrochlorid............ccceevverieniiniiniieiieienns 1,0 mg
(entspricht Medetomidin ...........cceeveerierciencieenieenieeneeene 0,85 mg)

| 3. PACKUNGSGROSSE(N)

10 ml

‘ 4. ZIELTIERARTEN

Hund und Katze.

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Hund: i.m. oder i.v. Anwendung.

Katze: i.m., i.v. oder s.c. Anwendung.

7. WARTEZEITEN
Nicht zutreffend.
| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.
Vor Licht schiitzen.



Vor Frost schiitzen.

10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Alpha-2-Angonisten konnen ernsthafte Nebenwirkungen hervorrufen. Lesen Sie vor der Anwendung
die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Mitvertreiber:
Alfavet Tierarzneimitte]l GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMER
401102.00.00
‘ 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN
Durchstechflasche 10 ml

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Dormilan
‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jeder ml Injektionslosung enthélt:

Medetomidinhydrochlorid............cccceevieviiiiiiiieiieiieieen, 1,0 mg
(entspricht Medetomidin ...........cceeeevierciencieenieenieneene 0,85 mg)
B CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp.: {MM/1JJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Dormilan 1 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung

Jeder ml Injektionslosung enthélt:

Wirkstoff:
Medetomidinhydrochlorid............ccccoerierierciiniieiieieeinnn, 1,0 mg
(entspricht Medetomidin ...........cceeeervervencieenieeseenneene 0,85 mg)
Sonstige Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218).....cccceeceeveniencninienene 1,0 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat...........c.cccceevvvevvenveciieieenieennens 0,2 mg

Klare, farblose Losung und praktisch frei von Partikeln.

3. Zieltierart(en)
Hund und Katze
4. Anwendungsgebiet(e)

Hunde und Katzen:
- Sedation, um die Fixierung von Tieren wéhrend klinischer Untersuchungen zu erleichtern.
- Pramedikation vor der Allgemeinanésthesie.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren kardiovaskuldren Erkrankungen, Atemwegserkrankungen
oder Leber- oder Nierenerkrankungen.

Nicht anwenden im Falle von mechanischen Storungen des Verdauungstraktes (Magentorsion, In-
karzeration, Schlundverlegung).

Nicht anwenden in Verbindung mit sympathomimetischen Aminen.

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

Nicht anwenden bei Tieren im Schock, Tieren mit Kachexie oder schwerer Entkréaftung.

Nicht anwenden bei Tieren mit Augenerkrankungen, bei denen ein intraokuldrer Druckanstieg nachtei-
lige Auswirkungen haben wiirde.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei den Zieltierarten:

Da eine ausreichende Schmerzausschaltung bei der Sedation mit Medetomidin nicht in jedem Fall vo-
rausgesetzt werden kann, sollte bei schmerzhaften Mallnahmen eine zusitzliche Analgesie vorgenom-
men werden.




Bei Anwendung zur Pramedikation ist die Dosis des Anédsthetikums in Abhédngigkeit der Wirkung zu
reduzieren; dabei sind individuell unterschiedliche Empfindlichkeiten der Tiere zu beachten. Im Falle
einer Kombination mit Anésthetika sollten zuvor die besonderen Warnhinweise und Kontraindikationen
in den jeweiligen Packungsbeilagen beachtet werden.

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

Vor der Anwendung von Tierarzneimitteln zur Sedation oder Allgemeinanésthesie sollte bei jedem Tier
eine tierdrztliche Untersuchung durchgefiihrt werden.

Die Gabe von Medetomidin in hdheren Dosen sollte bei groBen Hunderassen vermieden werden. Vor-
sicht ist geboten im Falle einer Kombination von Medetomidin mit anderen Anésthetika oder Sedativa
aufgrund des ausgepriagten Andsthetika-sparenden Effektes. Den Tieren sollte 12 Stunden vor der An-
dsthesie kein Futter gegeben werden.

Nach der Injektion sollte das Tier in einer ruhigen Umgebung platziert werden, um einen maximalen
sedativen Effekt zu ermoglichen. Dies dauert ungefdhr 10 - 15 Minuten. Es sollten keine weiteren Mal3-
nahmen ergriffen oder andere Medikamente verabreicht werden, bis die maximale Sedation erreicht ist.

Behandelte Tiere sollten wiahrend des Eingriffes und in der Aufwachphase warm und bei einer konstan-
ten Temperatur gehalten werden.

Die Augen sollten mit einem geeigneten Augenpraparat zur Befeuchtung geschiitzt werden.

Nervosen, aggressiven oder erregten Tieren sollte vor Behandlungsbeginn die Moglichkeit gegeben
werden, sich zu beruhigen.

Kranke und geschwichte Hunde und Katzen sollten vor der Einleitung und der Aufrechterhaltung einer
Vollnarkose nur nach einer Risiko-Nutzen-Analyse mit Medetomidin als Pramedikation behandelt wer-
den.

Vorsicht ist geboten beim Einsatz von Medetomidin bei der Behandlung von Tieren mit einer kardi-
ovaskuldren Erkrankung, bei dlteren Tieren oder bei Tieren, die in einem schlechten Gesundheitszustand
sind. Die Leber- und Nierenfunktion sollte vor der Anwendung iiberpriift werden.

Um die Aufwachphase nach der Anésthesie oder Sedation zu verkiirzen, kann die Wirkung von Mede-
tomidin durch die Verabreichung eines Alpha-2-Antagonisten, z. B. Atipamezol, aufgehoben werden.

Atipamezol antagonisiert nicht die Wirkung von Ketamin. Da Ketamin alleine Krampfe auslosen kann,
sollten Alpha-2-Antagonisten erst 30 bis 40 Minuten nach der Gabe von Ketamin verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage und das Etikett vorzuzeigen.

Auf keinen Fall darf die betroffene Person selbst Auto fahren, da Sedation und Blutdruckverdnderungen
eintreten konnen.

Haut-, Augen- und Schleimhautkontakt vermeiden. Die betroffene Hautstelle nach dem Kontakt umge-
hend mit viel Wasser abwaschen.

Kontaminierte Kleidung, die in direktem Kontakt zur Haut steht, sollte entfernt werden.

Gerit das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen, diese mit reichlich klarem Wasser spiilen. Bei
Auftreten von Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden.



Schwangere Frauen sollten besonders vorsichtig mit dem Tierarzneimittel umgehen, da eine versehent-
liche Selbstinjektion Gebarmutterkontraktionen sowie eine fetale Blutdrucksenkung auslésen kann.

Hinweis fiir den Arzt:

Medetomidin ist ein Alpha-2-Adrenorezeptor-Agonist. Symptome nach einer Medetomidinaufnahme
sind dosisabhidngige Sedation, Atemdepression, Bradykardie, Blutdruckabfall, Mundtrockenheit und
Hyperglykédmie. Ebenso wurde von ventrikuldren Arrhythmien berichtet.

Respiratorische und hdmodynamische Symptome sollten symptomatisch behandelt werden.

Anwendung wihrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation wurde bisher
nicht untersucht. Daher sollte auf die Anwendung wihrend der Trachtigkeit und Laktation verzichtet
werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Neuroleptika sollte eine potenzierende Wirkung jedes Wirkstoffes
in Betracht gezogen werden. Es sollte daher eine entsprechende Dosisanpassung vorgenommen werden.
Medetomidin besitzt einen ausgeprigten Anisthetika-sparenden Effekt.

Die Wirkung von Medetomidin kann durch die Verabreichung von Atipamezol oder Yohimbin aufge-
hoben werden.

Nicht gleichzeitig mit Sympathomimetika oder mit Sulfonamiden und Trimethoprim anwenden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung kommt es hauptsichlich zu einer verlingerten Sedation oder Anésthesie.

In einigen Fillen konnen kardiorespiratorische Effekte auftreten. In diesen Fillen sollte ein Alpha-2-
Antagonist wie Atipamezol verabreicht werden, vorausgesetzt, dass die Antagonisierung der Sedation
keine Gesundheitsgefahrdung fiir das Tier darstellt (Atipamezol antagonisiert nicht die Wirkung von
Ketamin, das bei alleiniger Verabreichung bei Hunden epileptische Anfille und bei Katzen Krampfe
auslosen kann). Alpha-2-Antagonisten sollten nicht eher als 30-40 Minuten nach einer Ketamininjektion
verabreicht werden.

Atipamezolhydrochlorid wird intramuskulér in der folgenden Dosierung verabreicht: Fiir Hunde die 5-
fache Dosis des zuvor verabreichten Medetomidinhydrochlorid (ug/kg) und fiir Katzen, die 2,5-fache
Dosis. Beim Hund entspricht das Volumen von Atipamezolhydrochlorid 5 mg/ml demjenigen von Dor-
milan, bei der Katze der Hilfte des Volumens von Dormilan.

Fiir die Behandlung einer Bradykardie ohne Aufhebung der Sedation kann Atropin eingesetzt werden.

Wesentliche Inkompatibilititen
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hund und Katze

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBBlich Einzelfallberichte):
Bradykardie, Blutdruckabfall, verminderte Herzleistung !,

Erbrechen?,

Erhohte Empfindlichkeit gegeniiber Gerduschen,

Hypothermie, Zyanose,

Muskelzittern,

Atemdepression', Lungenddem

Unbestimmte Hiufigkeit (kann anhand der verfiigharen Daten nicht geschiitzt werden):



Extrasystole, Herzblock 1. Grades, Herzblock 2. Grades,

Erkrankung derKoronararterien (Vasokonstriktion), Herzerkrankung (verminderte Herzleistung),
Bluthochdruck?®,

Erhohtes Urinvolumen (erhohte Diurese),

Schmerz an der Injektionsstelle,

Hyperglykimie* (reversibel)

! Eine assistierte Beatmung und die Gabe von Sauerstoff konnen angezeigt sein. Atropin kann die
Herzfrequenz erh6hen.

2 5-10 Minuten nach der Injektion. Katzen kénnen auch wihrend der Aufwachphase erbrechen.

3 Tritt kurz nach der Verabreichung des Tierarzneimittels auf und kehrt dann auf den Normalwert oder
leicht darunter zurtick.

* Aufgrund einer Depression der Insulinsekretion.

Hunde mit einem Ko6rpergewicht von weniger als 10 kg kdnnen die unerwiinschten Reaktionen haufi-
ger zeigen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Hunde: intramuskulire oder intravenése Anwendung

Zur Sedation:

Zur Sedation sollte das Tierarzneimittel in einer Dosierung von 15-80 pg Medetomidinhydrochlorid
pro kg Korpergewicht intravends, oder 20-100 ug Medetomidinhydrochlorid pro kg Korpergewicht
intramuskulér verabreicht werden.

Die korrekte Dosierung bezogen auf das Korpergewicht ist geméall der nachfolgenden Tabelle zu be-
stimmen.

Die maximale Wirkung tritt innerhalb von 15 bis 20 Minuten ein. Die klinische Wirkung ist dosisab-
héngig und hilt 30 bis 180 Minuten an.

Die Tierarzneimitteldosierungen in ml und die entsprechenden Mengen Medetomidinhydrochlorid in
pg/kg Korpergewicht:

. . L Entspricht . L Entspricht
Korpergewicht | i.v.- Injektion i.m.- Injektion (ng/kg
(kg) (ml) (gkg Korperge-

Korpergewicht) wicht)
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 0,73 243 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 1,37 274
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
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Zur Pramedikation:

Die Dosierung betriaght 10 bis 40 pg Medetomidinhydrochlorid pro kg Kdrpergewicht, entsprechend
0,1 bis 0,4 ml pro 10 kg Korpergewicht. Die genaue Dosis hingt von der Kombination mit anderen
Tierarzneimitteln und deren Dosierungen ab. Dariiber hinaus sollte die Dosis an die Art und Dauer des
operativen Eingriffes sowie an das Verhalten und das Gewicht des Tieres angepasst werden. Durch die
Priamedikation mit Medetomidin reduziert sich die Dosierung des Mittels zur Einleitung der Anésthesie
und Erhaltung der Inhalationsnarkose erheblich. Alle Anisthetika zur Einleitung oder Erhaltung der
Anisthesie sollten entsprechend ihrer Wirkung eingesetzt werden. Vor der Anwendung von Dormilan
in Kombination mit Anésthetika empfiehlt es sich deren jeweiligen Packungsbeilage zu lesen.

Katzen: intramuskulére, intravenose oder subkutane Anwendung

Zur leichten Sedation erhalten Katzen 50-150 pg Medetomidinhydrochlorid/kg Korpergewicht, entspre-
chend 0,05-0,15 ml/kg Korpergewicht.
Der Wirkungseintritt ist langsamer bei der subkutanen Verabreichung.

9. Hinweise fiir die richtige anwendung
Keine.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.
Vor Licht schiitzen.
Vor Frost schiitzen.



Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei ge-
meinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation ent-
sorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Verschreibungspflichtiges Tierarzneimittel.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

401102.00.00

PackungsgroBen:
Pappschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionslésung.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

(TT/MM/JIIT}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7¢

08028 Barcelona

Spanien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat

Spanien

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256,

Calzada de Don Diego, 37448 (Salamanca)
Spanien



Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Alfavet Tierarzneimittel GmbH

Leinestrasse 32

24539 Neumiinster

Deutschland

Tel: +49 4451 9182040

registration@eravet.eu

Mitvertreiber:

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestrasse 32

24539 Neumiinster
Deutschland

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig




