[Version 9,03/2022]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dormostart, 1 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):

medetomidino hidrochlorido 1,0 mg;

(atitinka 0,85 mg medetomidino)

adjuvantas (-ai):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 1,0 mg

Propilo parahidroksibenzoatas 0,2 mg

Natrio chloridas

Vandenilio chloridas, skiestas (pH reguliavimui)

Natrio hidroksidas (pH reguliavimui)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis ir praktiskai be daleliy injekcinis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims ir katéms:
Sedacijai, siekiant palengvinti tyrimus ir gydyma.

Sunims:
Premedikacijai prie§ bendraja nejautra.
Sedacijai, atlickant maZzas chirurgines operacijas.

Katéms:
Kartu su ketaminu bendrajai nejautrai sukelti prie§ nedidelés trukmeés mazas chirurgines proceduras.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems sunkiomis Sirdies ir kraujagysliy, kvépavimo taky ligomis,
sutrikus kepeny ar inksty veiklai.

Negalima naudoti, esant mechaniniam virskinimo trakto nepraeinamumui (uzsisukus skrandziui, esant
inkarceracijai, stemplés nepracinamumui).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu.

Negalima naudoti Soko biisenoje esantiems, i$sekusiems ar labai nusilpusiems gyviinams.
Negalima naudoti gyviinams, turintiems akiy sutrikimy, kai padidéjes akispuidis biity pavojingas.
Negalima naudoti kartu su simpatomimetikais.

Negalima naudoti per vaikingumo laikotarpj. Taip pat zr. 3.7 skyriy ,,Naudojimas vaikingumo,
laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu*.

3.4. Specialieji jspéjimai

Medetomidinas gali neuztikrinti nuskausminimo visg sedacijos perioda, todél atlickant skausmingas
chirurgines procediiras reikia numatyti papildoma analgezija.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiSims

Dél alfa-2 agonisty, tokiy kaip medetomidinas, farmakologinio poveikio reikia biiti atsargiems
naudojant veterinarinj vaista gyviinams, turintiems lengvy Sirdies ir kraujagysliy, kvépavimo, kepeny
ar inksty veiklos sutrikimy (zr. 3.3 skyriy ,,Kontraindikacijos*), arba apskritai nusilpusiems gyviinams.

Reikia biiti atsargiems skiriant medetomiding kartu su kitais anestetikais ar raminamaisiais vaistais,
nes jis stipriai mazina anestetiky poreikj. Anestetiko dozg reikia atitinkamai sumazinti ir titruoti pagal
atsaka, nes poreikis atskiriems pacientams gali smarkiai skirtis.

Pries sukeliant nejautra gyviny reikia neserti, nes medetomidinas gali netrukus po injekcijos sukelti
vémima.

Nervingiems, agresyviems ar susijaudinusiems gyviinams prie§ pradedant gydyma reikia leisti nurimti.

Gyving reikia laikyti ramioje, tylioje aplinkoje, kad sedacija pasiekty maksimaly poveikj. Tai trunka
mazdaug 10-20 minuc¢iy. Negalima pradéti jokiy procediiry ar duoti kity vaisty, kol nepasieckta
maksimali sedacija.

Procediiros ir atsigavimo metu gydomus gyviinus biitina laikyti Siltai, pastovioje temperatiiroje.
Dél sumazéjusio asarojimo akis biitina apsaugoti tinkamu lubrikantu.

Medetomidinas gali slopinti kvépavima, tokiu atveju reikia naudoti dirbting plauciy ventiliacija ir
tiekti deguonj.

Norint sutrumpinti atsibudima po anestezijos ar sedacijos, veterinarinio vaisto poveikj galima
panaikinti alfa-2-antagonistu, pavyzdziui, atipamezoliu.

Po gydymo gyvinui negalima duoti vandens ar ¢dalo, kol jis nepajégia tinkamai nuryti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas yra raminamasis vaistas. Reikia biiti atsargiems, kad veterinarinio vaisto
nepatekty ant odos, j akis, ant gleiviniy ir kad jo nejsiSvirkStumeéte.

Jei veterinarinio vaisto atsitiktinai pateko ant odos ar j akis, nuplaukite dideliu kiekiu §varaus vandens.
Nusivilkite uzterStus drabuzius, kurie tiesiogiai lieCiasi su oda. Jei pasireiskia simptomai, reikia
kreiptis | gydytoja. Atsitiktinai vaisto prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj arba etikete, ta¢iau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti
sedacija ir kraujospiidzio pakitimas.

Jeigu su veterinariniu vaistu dirba nés¢ios moterys, biitina ypac¢ saugotis, kad netycia jo nejsisvirkstus,
nes po atsitiktinio sisteminio panaudojimo gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus
kraujospiidis.



Asmenys, zinodami turintys padidéjusi jautruma parabenams, §j veterinarinj vaistg turi naudoti

apdairiai.

Patarimas gydytojams. Veterinarinis vaistas yra alpha2-adrenoreceptoriy agonistas, simptomai po
absorbcijos gali apimti klinikinius poveikius, jskaitant nuo dozés priklausancia sedacija, kvépavimo
slopinima, bradikardija, hipotenzija, burnos dzitivima ir hiperglikemija. Taip pat buvo uzregistruota

ventrikulinés aritmijos atvejy.

Kvépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi btti gydomi simptomiskai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytina.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims ir katéms:

Labai dazna

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai (pvz., kraujosptidzio
padidéjimas!, hipotenzija').

Hiperglikemija®.
Dazna Vémimas®.
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny) | Cianoze.

Raumeny drebulys.

Reta

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvany)

Skausmas injekcijos vietoje.

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus praneSimus)

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai* (pvz., bradikardija,
1-o0jo laipsnio Sirdies blokada, 2-0jo laipsnio Sirdies blokada).
Plaudiy edema, kvépavimo slopinimas®.

Padidéjusio jautrumo reakcija.

Hipotermija.

Susijaudinimas’.

Veiksmingumo trikumas.

Uzsitesgs atsigavimas.

Mirtis®.

Kraujotakos kolapsas®.

Generalizuotas sgstovis®

Daznis nenustatytas

(negali biiti apskaiiuotas pagal
turimus duomenis)

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai* (pvz., ekstrasistolé,
vainikinés arterijos vazokonstrikcija, sumazeéjes Sirdies
iSstumiamas tiiris').

Padidéjes Slapimo taris.

Jautrumas triuk§mingiems garsams.

'Netrukus po vaisto skyrimo; paskui grjZta j normaly arba Siek tiek Zemesnj nei normaly lygj.
2 Savaime praeinanti hiperglikemija dél slopinamos insulino sekrecijos.
3 Kai kurie Sunys ir dauguma kaciy vemia praéjus 510 min. po vaisto susvirkstimo. Katés taip pat gali

vemti atsibudimo metu.




4 Sutrikus kraujotakai ir kvépavimui, galima panaudoti dirbtinj kvépavimg ir deguonj. Atropinas gali
skatinti Sirdies darbg.

3 Paradoksinis atsakas.

6 Mirtis dél kraujotakos sutrikimy, susijusiy su dideliu kraujo sgstoviu plauciuose, kepenyse ar
inkstuose.

Sunims, kurie sveria maziau kaip 10 kg, pirmiau i§vardyty nepageidaujamy reakcijy gali pasitaikyti
dazniau.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti per vaikingumo laikotarpj. Nerekomenduojama naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Kartu naudojant kitus centring nervy sistema slopinancius vaistus, galima tikétis bet kurio 1§
veterinariniy vaisty poveikio sustipréjimo, todél dozés turi bti atitinkamai koreguojamos.
Medetomidinas stipriai mazina anestetiky poreikj (zr. 3.5 skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemone¢s,
naudojant vaista paskirties gyviiny ra$ims*).

Junginiy, tokiy kaip propofolis ir lakieji anestetikai, dozé turi biiti atitinkamai sumazinta.
Medetomidino poveikj galima panaikinti skiriant atipamezolio.

Bradikardijai galima i§ dalies uzkirsti kelig i$ pradziy (maZiausiai 5 min. pries) skiriant
anticholinerginj vaista, taciau anticholinerginiy vaisty skyrimas bradikardijai gydyti tiek vienu metu su
medetomidinu, tiek jau sukélus sedacija medetomidinu gali sukelti neigiama poveikj Sirdies ir
kraujagysliy sistemai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sunims: leisti ] raumenis arba leisti j vena.
Katéms: leisti j raumenis.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Sunims:

Sedacijai reikia skirti 750 pg medetomidino hidrochlorido i.v. arba 1000 ng medetomidino
hidrochlorido i.m. vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto — tai atitinka 10-80 ug
medetomidino hidrochlorido doz¢ vienam kilogramui kiino svorio.

Nustatykite tinkama doz¢ pagal kiino svorj, pasinaudodami toliau pateikta lentele:

Maksimalus efektas pasiekiamas per 10—20 minuciy. Klinikinis poveikis priklauso nuo dozés ir trunka
nuo 30 iki 180 minuciy.

Pateikiamos medetomidino dozés sedacijai mililitrais ir atitinkamas medetomidino hidrochlorido
kiekis pg/kg kiino svorio. Premedikacijai naudokite 50 % lentel¢je nurodytos dozés:

Kino svoris i.v. —injekcija atitinka im. —injekcija atitinka
[kgl [ml] [ng/kg ks] [ml] [ng/kg ks]




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

Premedikacijai reikia skirti 10-40 pg medetomidino hidrochlorido vienam kiino svorio kilogramui —
tai atitinka 0,1-0,4 ml vaisto 10 kg kiino svoriui. Tiksli dozé priklauso nuo vartojamo vaisty derinio ir
kito (-y) vaisto (-y) dozés (-iy). Dozé taip pat turéty biti pritaikyta prie chirurginés operacijos tipo,
procediiros trukmes ir paciento temperamento bei svorio. Premedikavus medetomidinu, reikés Zymiai
mazesnés nejautrg sukeliancio vaisto dozés ir maziau reikés lakiojo nejautrg sukeliancio vaisto
nejautrai palaikyti. Visi nejautrg sukeliantys vaistai, naudojami nejautrai sukelti ar palaikyti, turi bati
skiriami taip, kad bty gautas norimas efektas. Prie$ naudojant bet kokius derinius su kitais vaistais,
reikia susipazinti su nurodymais, esanciais ty kity vaisty informaciniuose dokumentuose. Taip pat Zr.
3.5 skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny riiSims*.

Katéms:

Katéms vidutinio gilumo arba giliai sedacijai ar judrumui riboti reikia skirti 50—150 ug medetomidino
hidrochlorido vienam kiino svorio kilogramui (tai atitinka 0,05-0,15 ml vaisto vienam kiino svorio
kilogramui).

Anestezijai reikia skirti iki 80 pg medetomidino hidrochlorido vienam kiino svorio kilogramui (tai
atitinka 0,08 ml vaisto vienam kiino svorio kilogramui) ir nuo 2.5 iki 7,5 mg ketamino vienam kiino
svorio kilogramui. Naudojant tokias dozes, anestezija jvyksta per 3—4 minutes ir t¢siasi 20—

50 minuéiy. Per ilgesnes procediiras skyrima reikia pakartoti naudojant %4 pradinés dozés (t. y. 40 pg
medetomidino hidrochlorido (tai atitinka 0,04 ml vaisto vienam kiino svorio kilogramui) ir 2,5—

3,75 mg ketamino vienam kiino svorio kilogramui) arba vien tik 3,0 mg ketamino vienam kiino svorio
kilogramui. Arba per ilgesnés trukmés procediiras anestezijg galima pratgsti naudojant
inhaliuojamuosius preparatus su deguonimi arba deguonimi ir azoto suboksidu. Zr. 3.5 skyriy
»Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny raSims*.

Kams¢iy negalima pradurti daugiau kaip 30 karty.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei btitina)

Pagrindiniai perdozavimo poZymiai yra pailgéjusi anestezijos ar sedacijos trukme. Kai kuriais atvejais
gali sutrikti Sirdies darbas ar kvépavimas. [vykus perdozavimui, dél $iy Sirdies ir kvépavimo sutrikimy



rekomenduojama skirti alfa-2 antagonistg, pvz., atipamezolj arba johimbing, jei sedacijos
panaikinimas néra pavojingas gyviinui (atipamezolis nepanaikina ketamino poveikio, kuris, kai
naudojamas vienas, Sunims gali sukelti traukulius, o katéms — méslungj).

Suniui j raumenis suleiskite tokj patj trj 5 mg/ml atipamezolio hidrochlorido, kiek buvo suleista

1 mg/ml medetomidino hidrochlorido, o katei suleiskite perpus mazesnj turj.

Sunims reikalinga atipamezolio hidrochlorido doz¢ miligramais yra 5 kartus didesné u pries tai
suleista medetomidino hidrochlorido dozg, o katéms ji didesné 2,5 karto. Alfa-2 antagonisty negalima
skirti, kol nepragjo 30-40 minuciy po ketamino skyrimo.

Jeigu biitina panaikinti bradikardija, bet iSlaikyti sedacija, galima naudoti atroping.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QNO5SCMOI1.
4.2. Farmakodinamika

Veterinarinio vaisto veiklioji medziaga yra (R,S)-4-[1-(2,3- dimetilfenil)-etil)]-imidazolo-
hidrochloridas (INN: medetomidinas) — raminamasis junginys, pasiZymintis analgezinémis ir raumenis
atpalaiduojanciomis savybémis. Medetomidinas yra selektyvus, specifinis ir dideliu afinitetu
pasizymintis alfa-2-adrenerginiy receptoriy agonistas. Suaktyvéjus alfa-2 receptoriams, mazéja
norepinefrino atpalaidavimas ir apykaita centrinéje nervy sistemoje, todél pasireiskia sedacija,
analgezija ir bradikardija. Periferiniame lygyje stimuliuodamas posinapsinius alfa-2 adrenoreceptorius,
medetomidinas sukelia vazokonstrikcija, todél laikinai padidéja arterinis kraujospiidis. Per 1-2 val.
arterinis kraujospiidis nukrinta iki normalaus ar kiek Zemesnio. Gali laikinai susilpnéti kvépavimo
daznis. Sedacijos ir analgezijos gilumas ir trukmé priklauso nuo dozés. Naudojant medetomiding,
sukeliama stipri sedacija, gyvinas guli ir sumazéja jo jautrumas aplinkos dirgikliams (garsams ir kt.).
Medetomidinas veikia sinergiskai su ketaminu ir opiatais, pvz., fentaniliu, ir tai padeda sukelti geresne
anestezija. Naudojant medetomiding, reikia maziau lakiyjy anestetiky. Be sedacinio, analgezinio ir
raumenis atpalaiduojancio poveikio, medetomidinas taip pat sukelia hipotermija ir midriazinj poveikj,
stabdo seilétekj ir 1étina zarny motorika.

4.3. Farmakokinetika

Suleidus j raumenis medetomidinas greitai ir beveik visiSkai rezorbuojasi i§ suleidimo vietos, o
farmakokinetinés savybés yra labai panasios kaip ir leidZiant j veng. Sunims pusinés eliminacijos
laikas plazmoje yra 1,2 val., katéms — 1,5 val.

Didzioji dalis medetomidino oksiduojama kepenyse, nedidel¢ dalis metilinama inkstuose. Metabolitai
i§skiriami daugiausiai su §lapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézute, kurioje yra vienas skaidrus I tipo stiklo 10 ml arba 20 ml flakonas su fluoru
padengtu pilku brombutilo gumos kamsciu ir aliuminio dangteliu.

Pakuociy dydziai:

5 ml (10 ml dydzio flakone),
10 ml,

20 ml.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/23/2789/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-11-29

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2026-02-25

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dormostart, 1 mg/ml, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Medetomidino hidrochloridas 1,0 mg/ml
(atitinka 0,85 mg/ml medetomidino)

| 3. PAKUOTES DYDIS

5 ml
10 ml
20 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés

¢ ( @K

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: i.m., i.v.
Katéms: i.m.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Praduirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas
Pradairus kamstelj, sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

Vietinis atstovas

VetMarket

Nemuno g. 4, Virbaliskiy k., Kauno raj., LT-53458, Lietuva
Estonia

info@vetmarket.lt

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/23/2789/001
LT/2/23/2789/002
LT/2/23/2789/003

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5 ml stikliniai flakonai (10 ml flakone)
10 ml stikliniai flakonai
20 ml stikliniai flakonai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dormostart

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Medetomidino hidrochloridas 1,0 mg/ml

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot. {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas
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B. PAKUOTES LAPELIS

14



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dormostart, 1 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. Sudétis
Viename mililitre yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):
medetomidino hidrochlorido 1,0 mg
(atitinka 0,85 mg medetomidino)

pagalbinés medZiagos:
metilo parahidroksibenzoato (E218) 1,0 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg.

Skaidrus, bespalvis ir praktiskai be daleliy injekcinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims ir katéms:
Sedacijai, siekiant palengvinti tyrimus ir gydyma.

Sunims:
Premedikacijai prie§ bendraja nejautra.
Sedacijai, atlickant maZzas chirurgines operacijas.

Katéms:
Kartu su ketaminu bendrajai nejautrai sukelti prie§ nedidelés trukmés mazas chirurgines procediiras.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems sunkiomis Sirdies ir kraujagysliy, kvépavimo taky ligomis,
sutrikus kepeny ar inksty veiklai.

Negalima naudoti, esant mechaniniam virskinimo trakto nepraeinamumui (uzsisukus skrandziui, esant
inkarceracijai, stemplés nepracinamumui).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu.

Negalima naudoti $oko biisenoje esantiems, i§sekusiems ar labai nusilpusiems gyviinams.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems akiy sutrikimy, kai padidéjes akispuidis biity pavojingas.
Negalima naudoti kartu su simpatomimetikais.

Negalima naudoti per vaikingumo laikotarpj. Taip pat Zr. skyriy ,,Specialieji jspéjimai®, ,,Vaikingumas
ir laktacija“.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Medetomidinas gali neuztikrinti nuskausminimo visg sedacijos perioda, todél atlickant skausmingas
chirurgines procediiras reikia numatyti papildoma analgezija.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyvinams
Dél alfa-2 agonisty, tokiy kaip medetomidinas, farmakologinio poveikio reikia biiti atsargiems
naudojant veterinarinj vaista gyviinams, turintiems lengvy $irdies ir kraujagysliy, kvépavimo, kepeny
ar inksty veiklos sutrikimy (zr. skyriy ,,Kontraindikacijos*), arba apskritai nusilpusiems gyvinams.
Reikia biiti atsargiems skiriant medetomiding kartu su kitais anestetikais ar raminamaisiais vaistais,
nes jis stipriai mazina anestetiky poreikj. Anestetiko dozg reikia atitinkamai sumazinti ir titruoti pagal
atsaka, nes poreikis atskiriems pacientams gali smarkiai skirtis.

Pries sukeliant nejautra gyviny reikia neserti, nes medetomidinas gali netrukus po injekcijos sukelti
vémima.

Nervingiems, agresyviems ar susijaudinusiems gyviinams prie§ pradedant gydyma reikia leisti nurimti.

Gyving reikia laikyti ramioje, tylioje aplinkoje, kad sedacija pasiekty maksimaly poveikj. Tai trunka
mazdaug 10-20 minuciy. Negalima pradéti jokiy procediiry ar duoti kity vaisty, kol nepasickta
maksimali sedacija.

Procediiros ir atsigavimo metu gydomus gyviinus biitina laikyti Siltai, pastovioje temperatiiroje.
Deél sumazéjusio asarojimo akis biitina apsaugoti tinkamu lubrikantu.

Medetomidinas gali slopinti kvépavima, tokiu atveju reikia naudoti dirbting plauciy ventiliacijg ir
tiekti deguonj.

Norint sutrumpinti atsibudima po anestezijos ar sedacijos, veterinarinio vaisto poveikj galima
panaikinti alfa-2-antagonistu, pavyzdziui, atipamezoliu.

Po gydymo gyviinui negalima duoti vandens ar édalo, kol jis nepajégia tinkamai nuryti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas yra raminamasis vaistas. Reikia biiti atsargiems, kad veterinarinio vaisto
nepatekty ant odos, ] akis, ant gleiviniy ir kad jo nejsisvirkStuméte.

Jei veterinarinio vaisto atsitiktinai pateko ant odos ar j akis, nuplaukite dideliu kiekiu §varaus vandens.
Nusivilkite uzterStus drabuZius, kurie tiesiogiai lieCiasi su oda. Jei pasireiskia simptomai, reikia
kreiptis | gydytoja. Atsitiktinai vaisto prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir
parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj arba etikete, ta¢iau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti
sedacija ir kraujospiidzio pakitimas.

Jeigu su veterinariniu vaistu dirba néscios moterys, biitina ypa¢ saugotis, kad netycia jo nejsiSvirkstus,
nes po atsitiktinio sisteminio panaudojimo gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus
kraujospiidis.

Asmenys, zinodami turintys padidéjusi jautrumg parabenams, §j veterinarinj vaistg turi naudoti
apdairiai.

Patarimas gydytojams. Veterinarinis vaistas yra alpha2-adrenoreceptoriy agonistas, simptomai po
absorbcijos gali apimti klinikinius poveikius, jskaitant nuo dozés priklausancig sedacijg, kvépavimo
slopinimg, bradikardija, hipotenzijg, burnos dzitivima ir hiperglikemija. Taip pat buvo uzregistruota
ventrikulinés aritmijos atvejy.

Kveépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi btti gydomi simptomiskai.
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Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti per
vaikingumo laikotarpj. Nerekomenduojama naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu naudojant kitus centring nervy sistema slopinancius vaistus, galima tikétis bet kurio i§ vaisty
poveikio sustipréjimo, todel dozes turi biti atitinkamai koreguojamos. Medetomidinas stipriai mazina
anestetiky poreikj (zr. skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny
rasSims*).

Junginiy, tokiy kaip propofolis ir lakieji anestetikai, dozé turi bti atitinkamai sumazinta.
Medetomidino poveikj galima panaikinti skiriant atipamezolio.

Bradikardijai galima i$ dalies uzkirsti kelig i§ pradziy (maziausiai 5 min. pries) skiriant
anticholinerginj vaista, taciau anticholinerginiy vaisty skyrimas bradikardijai gydyti tiek vienu metu su
medetomidinu, tiek jau sukélus sedacija medetomidinu gali sukelti neigiamy reiskiniy Sirdies ir
kraujagysliy sistemai.

Perdozavimas

Pagrindiniai perdozavimo poZymiai yra pailgéjusi anestezijos ar sedacijos trukmé. Kai kuriais atvejais
gali sutrikti Sirdies darbas ar kvépavimas. [vykus perdozavimui, dél iy Sirdies ir kvépavimo sutrikimy
rekomenduojama skirti alfa-2 antagonista, pvz., atipamezolj arba johimbina, jei sedacijos
panaikinimas néra pavojingas gyviinui (atipamezolis nepanaikina ketamino poveikio, kuris, kai
naudojamas vienas, Sunims gali sukelti traukulius, o katéms — méslungj).

Suniui j raumenis suleiskite tokj patj tirj 5 mg/ml atipamezolio hidrochlorido, kiek buvo suleista

1 mg/ml medetomidino hidrochlorido, o katei suleiskite perpus mazesnj turj.

Sunims reikalinga atipamezolio hidrochlorido dozé miligramais yra 5 kartus didesné uz pries tai
suleistag medetomidino hidrochlorido dozeg, o katéms ji didesné 2,5 karto.

Alfa-2 antagonisty negalima skirti, kol nepraéjo 30—40 minuciy po ketamino skyrimo. Jeigu biitina
panaikinti bradikardija, bet iSlaikyti sedacija, galima naudoti atropina.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7/ Nepageidaujamos reakcijos

Sunims ir katéms:

Labai dazna Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai (pvz., kraujospiidzio

(> 18 10 gydyty gyviiny) padidéjimas', hipotenzija').
Hiperglikemija®.

DaZna Vémimas?.

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny) | Cianozé.

Raumeny drebulys.
Reta Skausmas injekcijos vietoje.
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)
Labai reta Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai* (pvz., bradikardija,
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(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty gyviiny, 1-o0jo laipsnio Sirdies blokada, 2-ojo laipsnio $irdies blokada).
iskaitant atskirus pranesimus) Plauciy edema, kvépavimo slopinimas®.

Padidéjusio jautrumo reakcija.

Hipotermija.

Susijaudinimas’.

Veiksmingumo trikumas.

Uzsitesgs atsigavimas.

Mirtis®.

Kraujotakos kolapsas®.

Generalizuotas sgstovis®

Daznis nenustatytas Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai* (pvz., ekstrasistolé,
vainikinés arterijos vazokonstrikcija, sumazéjes Sirdies

negali biiti apskaiciuotas pagal o . _
(neg P pag iSstumiamas tiris').

turimus duomenis)
Padidéjes Slapimo tiris.

Jautrumas triuk§mingiems garsams.

'Netrukus po vaisto skyrimo; paskui grjZta j normaly arba Siek tick Zemesnj nei normaly lygj.

2 Savaime praeinanti hiperglikemija dél slopinamos insulino sekrecijos.

3Kai kurie Sunys ir dauguma kaciy vemia praéjus 5—10 min. po vaisto susvirkstimo. Katés taip pat gali
vemti atsibudimo metu.

4 Sutrikus kraujotakai ir kvépavimui, galima panaudoti dirbtinj kvépavimg ir deguonj. Atropinas gali
skatinti Sirdies darba.

3 Paradoksinis atsakas.

6 Mirtis dél kraujotakos sutrikimy, susijusiy su dideliu kraujo sgstoviu plauciuose, kepenyse ar
inkstuose.

Sunims, kurie sveria maziau kaip 10 kg, pirmiau i§vardyty nepageidaujamy reakcijy gali pasitaikyti
dazniau.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistema https://www.vmvt.It/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Sunims: leisti ] raumenis arba leisti j vena.
Katéms: leisti j raumenis.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Sunims:

Sedacijai reikia skirti 750 pg medetomidino hidrochlorido i.v. arba 1000 pg medetomidino
hidrochlorido i.m. vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto — tai atitinka 10-80 ug
medetomidino hidrochlorido dozg vienam kilogramui kiino svorio.

Nustatykite tinkamg dozg¢ pagal kiino svorj, pasinaudodami toliau pateikta lentele:

Maksimalus efektas pasiekiamas per 10—20 minuciy. Klinikinis poveikis priklauso nuo dozés ir trunka
nuo 30 iki 180 minuciy.
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Pateikiamos medetomidino dozés sedacijai mililitrais ir atitinkamas medetomidino hidrochlorido
kiekis pg/kg kiino svorio. Premedikacijai naudokite 50 % lentel¢je nurodytos dozés:

Kiino svoris i.v. —injekcija atitinka im. —injekcija atitinka
[kg] [ml] [ug/kg ks] [ml] [ug/kg ks]
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

Premedikacijai reikia skirti 10-40 ug medetomidino hidrochlorido vienam kiino svorio kilogramui —
tai atitinka 0,1-0,4 ml vaisto 10 kg ktino svoriui. Tiksli dozé priklauso nuo vartojamo vaisty derinio ir
kito (-y) vaisto (-y) dozés (-iy). Dozé taip pat turéty buti pritaikyta prie chirurginés operacijos tipo,
procediiros trukmes ir paciento temperamento bei svorio. Premedikavus medetomidinu, reikés Zymiai
mazesnés nejautrg sukeliancio vaisto dozés ir maziau reikés lakiojo nejautra sukeliancio vaisto
nejautrai palaikyti. Visi nejautrg sukeliantys vaistai, naudojami nejautrai sukelti ar palaikyti, turi baiti
skiriami taip, kad bty gautas norimas efektas. Prie$ naudojant bet kokius derinius su kitais vaistais,
reikia susipazinti su nurodymais, esanciais ty kity vaisty informaciniuose dokumentuose. Taip pat Zr.
skyriy ,,Specialieji jspéjimai‘, ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny
rusims*.

Katéms:

Katéms vidutinio gilumo arba giliai sedacijai ar judrumui riboti reikia skirti 50—-150 pug medetomidino
hidrochlorido vienam kiino svorio kilogramui (tai atitinka 0,05-0,15 ml vaisto vienam kiino svorio
kilogramui).

Anestezijai reikia skirti iki 80 pg medetomidino hidrochlorido vienam kiino svorio kilogramui (tai
atitinka 0,08 ml vaisto vienam kiino svorio kilogramui) ir nuo 2,5 iki 7,5 mg ketamino vienam kiino
svorio kilogramui. Naudojant tokias dozes, anestezija jvyksta per 3—4 minutes ir t¢siasi 20—

50 minuéiy. Per ilgesnes procediiras skyrima reikia pakartoti naudojant %2 pradinés dozés (t. y. 40 pg
medetomidino hidrochlorido (tai atitinka 0,04 ml vaisto vienam kiino svorio kilogramui) ir 2,5—

3,75 mg ketamino vienam kiino svorio kilogramui) arba vien tik 3,0 mg ketamino vienam kiino svorio
kilogramui. Arba per ilgesnés trukmés procediiras anestezijg galima pratgsti naudojant
inhaliuojamuosius preparatus su deguonimi arba deguonimi ir azoto suboksidu. Zr. 6 skyriy
»Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny raSims*.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kams¢iy negalima pradurti daugiau kaip 30 karty.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés /
dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/23/2789/001-003

Kartoniné dézute, kurioje yra 1 flakonas su 5 ml, 10 ml arba 20 ml.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data

2023-11-27

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
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Nyderlandai
Tel: +31(0)348 416945

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

VetMarket

Nemuno g. 4, Virbaliskiy k., Kauno raj., LT-53458, Lietuva
Estonia

info@vetmarket.lt

+370 37 384003

17. Kita informacija
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