SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DOMITOR 1 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Medetomidini hydrochloridum 1 mg, coz odpovida 0,85 mg medetomidinum

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich Kvantlta’tlvnl fl’ozefn, po}(u,d Je ta.torlnfrorm:ilae .

slozek nezbytna pro radné podani veterinarniho lécivého
pripravku

Methylparaben (E 218) 1,0 mg

Propylparaben 0,2 mg

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2. Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Psi:

— usnadnéni manipulace, sedace a analgesie pii vySetienich a zdkrocich, mensich chirurgickych
zékrocich, a jako anestetickd premedikace pred celkovou anestezii

— v kombinaci s butorfanolem k sedaci a analgezii

— v kombinaci s L-methadonem k sedaci a analgezii

Kocky:

— usnadnéni manipulace, sedace a analgesie

— v kombinaci s ketaminem k indukci celkové anestezie pied chirurgickymi zakroky.

— v kombinaci s butorfanolem k sedaci a analgezii a v kombinaci s butorfanolem a ketaminem k
celkové anestezii

— jako premedikace pfed podanim alfaxalonu nebo alfadolonu k celkové anestezii

Zakroky a vySetieni, které¢ 1ze naptiklad provést po jednorazovém podani, mohou mj. zahrnovat:
- vySetfeni: napt. radiografické studie
- usnadnéni manipulace: napt. oSetieni zubt, Cisténi usi




- mens$i chirurgické zakroky: napf. §iti ran, excize koznich nadort

3.3. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.
Pipravek nesmi byt podavan zvifatim se srdecnim selhanim, respiranim onemocnénim nebo

s renalni nebo hepatalni insuficienci, zvifatim ve stavu Soku, t€Zce vysilenym, nebo stresovanym
z diivodu extrémniho tepla, chladu nebo unavy. Piipravek nesmi byt podavan spolecné se

sympatomimetickymi aminy.

Pted podanim jakékoli kombinace je tieba se seznamit s kontraindikacemi a upozornénimi, ktera jsou
uvadéna u soucasné podavaného piipravku.

3.4  Zvlastni upozornéni
Zadné.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Kazdé zvite by mélo byt pied podanim sedativ a/nebo anestetik klinicky vySetfeno.

Zvitata by méla byt po aplikaci pfipravku umisténa na klidném misté. Zakroky nebo aplikace dalsich
1éciv by nemély byt provedeny diive, nez je dosazeno vrcholu sedace, tj. cca 10-30 minut po aplikaci
v zavislosti na cesté podani.

U extrémné nervoznich, excitovanych a rozrusenych zvifat mize byt hladina endogennich
katecholamind vysoka. U téchto zvitat je farmakologicka odpovéd vyvolana o,-agonisty (napf.
medetomidin) Casto snizena, hloubka a délka sedace a analgezie je mirné snizena az zadna. Velmi
vzruSena zvifata je proto tfeba zklidnit a pfed podanim piipravku je ponechat v klidu odpocivat.
Ponechani v klidu po dobu 10 az 15 minut po injekénim podani pfipravku muize zlep$it odpoveéd
zvirete na jeho podani.

Opatrnost vyzaduje kombinace medetomidinu s ostatnimi anestetiky nebo sedativy. Medetomidin
vyrazn¢ Setii davky anestetik. Davka anestetika by méla byt pfimétené snizena.

Zvlastni opatrnost se doporucuje u podani velmi mladym a starSim zviratiim. Pfipravek by nemél byt
podavan sténatim mladsim nez 12 tydnu.

Pted podanim pfipravku se doporucuje hladovka. Po zdkroku by zvifatim neméla byt nabizena voda
nebo krmivo, dokud nejsou schopna fadné¢ polykat.

Osetfovana zvifata by méla byt béhem zakroku v teple a méla by byt udrzovana stala teplota béhem
sedace a 12 hodin po ukonceni sedace.

Béhem delsich zakrokt by mély byt podavany ocni ptipravky k lubrikaci rohovky zejména u kocek a
nekdy také u pst, pokud jejich oc€i zlistanou oteviené.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V piipadé nahodného poziti i sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii. NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s kuzi, o¢ima a sliznicemi.

V piipadé zasazeni pokozky, oplachnéte ihned velkym mnozstvim vody.

Odstrarte kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s ktzi.



V piipadé ndhodného kontaktu s o€ima vyplachnéte oc¢i velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

V pripadé, ze s veterinarnim 1é¢ivym pitipravkem manipuluji téhotné zeny, je tfeba, aby dbaly zvysSené
opatrnosti, aby nedos$lo k samopodani injekce, nebot’ po nahodné systémové expozici mize dojit ke
kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Pro l¢kare:

Medetomidin hydrochlorid je agonista alfa-2-adrenergnich receptorti, jehoz toxicita mize zptisobovat
klinické ucinky zahrnujici sedaci, utlum dychéani, bradykardii, hypotenzi, suchost v tstech
a hyperglykémii. Hlaseny byly rovnéz komorové arytmie. Respiracni a hemodynamické ptiznaky by
mely byt 1éCeny symptomaticky.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi

Velmi vzacné Bradykardie'
(< 1 zvife / 10000 oSetienych zvifat, | Zvraceni®
véetnd ojedinglych hlaseni): Svalovy ties

SniZena dechovi frekvence?
Cyanéza
Excitace

Srde¢ni zastava*
Vysoky krevni tlak?
Nizky krevni tlak>

Hypersensitivni reakce
Hyperglykémie!!

Prodlouzené probouzeni®
Prodlouzena sedace’
Zvysena citlivost na hluk

Moceni®

Apnoe?
Hypoxie®
Plicni edém

Umrti!®

Snizena télesna teplota
Hypotermie®
Nedostate¢na tcinnost

I Mtize se objevit bradykardie s obfasnym atrioventrikularnim blokem.

2 Néktefi psi do 5 az 15 minut po injekénim podani zvraci.

3 Muze se objevit snizena dechova frekvence s nebo bez piechodné apnoe.

4 Podani pfipravku mize zpusobit vyraznou respiraéni depresi, ze které se u zvifat s preexistujicim
subklinickym respira¢nim onemocnénim mohou vyvinout nezddouci u¢inky jako je srdecni zastava.




5 Zpocatku se zvysuje krevni tlak, ktery se vraci k normalu, nebo mutize byt lehce snizen.

¢ Prodlouzené probouzeni muzZe vést k hypotermii.

7 Byly také hlaseny ptipady rekurence sedace po pocateénim probuzeni.

8 Moceni se obvykle objevuje béhem nabyvani védomi, asi 90 az 120 minut po oSetieni.
Ve vysSich davkach mize v nékterych ptipadech dojit k poklesu tlaku kysliku v artériich.
10 Byl hla$en thyn z divodu selhani obchu s tézkou kongesci plic, jater a ledvin.

11 Bylo pozorovano zvySeni hladiny gluk6zy v krvi z divodu inhibice sekrece inzulinu
zprostiedkované a,-adrenoreceptorem.

U psi, pokud tento veterindrni 1éCivy pfipravek podadn v kombinaci s propofolem, mtze béhem
indukce anestezie dojit k pohybiim pfednich koncetin.

Kocky

Casté Zvraceni!

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych

zvitat):

Neni znamo Excitace

(z dostupnych udaji nelze urcit): Bradykardie?
Srdeéni zastava?
Vysoky krevni tlak*
Nizky krevni tlak*

Hypersensitivni reakce
Hyperglykémie!!

Prodlouzené probouzeni?
Prodlouzena sedace®
Svalovy ties

Zvysena citlivost na hluk

Moceni’

Apnoe?
SniZzena dechova frekvence®?
Plicni edém

Umrti!®

Cyan6za

SniZena télesna teplota
Hypotermie®
Nedostate¢na uc¢innost

! Vétsina kocek do 5 az 15 minut po injekénim podani zvraci. U nékterych kocek mize dojit k vomitu
také pti probouzeni.

2 Muze se objevit bradykardie s ob¢asnym atrioventrikularnim blokem.

3 Podani piipravku muze zpusobit vyraznou respiracni depresi, ze které se u zvifat s preexistujicim
subklinickym respira¢nim onemocnénim mohou vyvinout nezadouci G¢inky jako je srdecni zéstava.

4 Zpocatku se zvysuje krevni tlak, ktery se vraci k normalu, nebo mize byt lehce snizen.

3> Prodlouzené probouzeni miize vést k hypotermii.

¢ Byly také hlaseny piipady rekurence sedace po poc¢ate¢nim probuzeni.

"Moceni se obvykle objevuje béhem nabyvani védomi, asi 90 az 120 minut po oSetieni.

8 Mize se objevit snizena dechova frekvence s nebo bez pirechodné apnoe.

? U nékterych kocek byla pozorovana velmi snizena dechova frekvence (4-6 nadecht/vydechi za
minutu).




19 Byl hlasen uhyn z diivodu selhani obéhu s té¢zkou kongesci plic, jater a ledvin.
" Bylo pozorovano zvySeni hladiny glukézy v krvi zdivodu inhibice sekrece inzulinu
zprostifedkované a,-adrenoreceptorem.

U kocek, pokud je podan medetomidin v kombinaci s ketaminem, zustavaji béhem anestezie
zachovany laryngalni a faryngalni reflexy. Tato kombinace u nekterych kocek vyvolala bolestivou
odpovéd’ po intramuskularnim podani.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti nebo laktace se nedoporucuje.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalSi formy interakce

Medetomidin by nemél byt podavan v kombinaci se sympatomimetickymi aminy. Souc¢asné podavani
s jinymi latkami, které tlumi centralni nervovy systém, mulze potencovat UCinky podavanych
ptipravkd, a tak by mély byt davky pfiméefene upraveny.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je silny a,-agonista a mél by byt podavan s opatrnosti s ostatnimi
sedativy a analgetiky. Mohou se vyskytnout aditivni a synergické ucinky, které mohou vést
k ptredavkovani. Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek vyrazné snizuje davku anestetika. Davky slozek
jako je propofol a inhalacni anestetika by mély byt pfiméfené snizeny, o 50-90% v zavislosti na
jednotlivych ptipadech.

Ackoli podénim anticholinergika pied aplikaci ptipravku (nejméné 5 min. pied podanim veterinarniho
1é¢ivého ptipravku) je mozné predejit bradykardii, podani anticholinergni latky k Gipravé bradykardie
souCasn¢ s medetomidinem nebo po sedaci medetomidinem mize vést knezadoucim
kardiovaskularnim uc¢inktim.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni (i.m), intraveno6zni (i.v.) nebo subkutanni (s.c.) podani.

Utinek je nejrychlej§i po i.v. podani a nejpomalej$i po s.c. podani. Davka je zavisla na stupni
pozadované sedace.

Cilovy druh Dévka Domitor

[ug metomidinu/kg Z. hm.]
Psi 10-80
Kocky 10-150

Pii sedaci pstt malych plemen je nezbytné aplikovat vy$si davku Domitoru na kg z. hm. nez u velkych
plemen. Z tohoto divodu je presnéjsi davkovani na metr ¢tverecni télesného povrchu. Pokud bude
davka poéitana timto zptsobem, davka se pohybuje mezi 750 az 1000 pg metomidinu/m?.

Nasledujici tabulka uvadi davkovani u psi ve vztahu k zivé hmotnosti.

Ziva hmotnost (kg) Injekéni objem (Domitor) Ziva hmotnost (kg)

1.v. podani (ml) i.m. podani




1,5-2,2
2,3-3,5

3,6-5,1
5,2-6,9
7,0-9,9
10,0-14,4
14,5-19,5
19,6-25,1
25,2-31,1
31,2-37,6
37,7-44.4
44,5-553
55,4-71,1
71,2-88,2
88,3 +

0,1
0,15

0,2
0,25
0,3
0,4
0,5
0,6
0,7
0,8
0,9
1,0
1,2
1,4
1,6
2,0

1,8-2,3
2,433
3,4-4,5
4,6-6,4
6,5-9,4
9,5-12,7
12,8-16,3
16,4-20,2
20,3-24,4
24,5-28,9
29,0-36,1
36,2-46,3
46,4-57,3
57,4-75,8
75,9 +

Anestezie:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je vhodny k anestetické premedikaci pied celkovou anestezii.

Kombinace Davkovani (Psi) Dévkovani
(Kocky)

Domitor Kombinace Domitor Kombinace

(Medetomidin)  (mg/kg) (Medetomidin) (mg/kg)

(ng/kg) (ng/kg)
Propofol 10-60 1-4 NA NA
Butorfanol 10-25 0,1 50 04
Ketamin 20-60 4 80-100 2,5-7,5
Butorfanol + NA NA 40-80 But: 0,1-0,4
Ketamin Ket: 1,25-5,0
Alfaxalon NA NA 80 2,5-5,0
/alfadolon
L-methadon 20-60 0,1-0,2 NA NA

NA= neni doporucené davkovani pro tuto kombinaci

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc, antidota)

Ptredavkovani se projevuje prodlouzenym odeznivanim sedace nebo anestezie. U jednotlivych jedincii

se muze vyskytnout ob&hova a dechova deprese.

Ve studiich bezpecnosti u zvifat byl medetomidin tolerovan u psii v davce pétkrat prevysujici davku
doporucenou pro intraven6zni podani a desetkrat prevysujici doporucenou davku pro intramuskularni



podani. Po jednorazovém intraven6znim podani desetinasobku doporucené davky doslo u pst ke stavu
podobnému prodlouzené anestezii doprovazenému zvySenymi svalovymi kontrakcemi (zaskuby).
Opakovana intravendzni podani 3 az 5 nasobku doporuc¢ené davky zptisobovala prodlouzenou sedaci,
bradykardii a sniZzenou dechovou frekvenci trvajici nékolik hodin, u nékterych jedinci doprovazenou
obCasnymi spontannimi zaskuby. V klinickém pouziti byl thyn (u 1 ze 40 000 oSetfovanych)
zaznamenan po podani dvojnasobku doporucené davky medetomidinu.

Utinek medetomidinu miiZze byt eliminovan podanim specifického o,-adrenergniho antagonisty
atipamezolu (Antisedan). Davka Antisedanu u pst v ml se je shodna s davkou Domitoru (vyjadieno v
pg uc. latky je davka atipamezolu pétkrat vyssi nez medetomidinu). U kocek je davka Antisedanu v ml
polovi¢ni oproti dadvce Domitoru (vyjadieno v pug uc. latky je davka atipamezolu 2,5x vyssi nez davka
medetomidinu).

Podle zavaznosti situace, mize byt zvife napojeno na ventilaci a mohou mu byt podany intravenézni
tekutiny. Je dilezit¢ béhem sedace a po ni udrzovat normdlni télesnou teplotu. Pokud je zviie
hypotermické, zvyseni télesné teploty urychli jeho zotaveni.

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

Neuplatiuje se.
3.12  Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QNO5SCMOI1
4.2 Farmakodynamika

Utinnou latkou Domitoru je medetomidin. Chemickou strukturou se jedna o 4-[1-(2,3-dimethylfenyl)
ethyl]- IH-imidazol hydrochlorid. Medetomidin je a,-agonista s centralnim a perifernim ucinkem
zplsobujici inhibici pfenosu noradrenalinem zprostiedkovanych nervovych impulst tim, ze aktivuje
pre- a postsynaptické o,-adrenoceptory. U zvifat snizuje Groven védomi a zvySuje prah bolestivosti.
Utinek medetomidinu je zavisly na davce: pfi nizich davkach zptsobuje lehkou sedaci a analgesii, pfi
vyssich vyvolava hlubokou sedaci a analgesii.

Medetomidin snizuje srde¢ni puls a zpocatku zvySuje krevni tlak, ktery se béhem patnacti minut vraci
k normalu, nebo mize byt lehce snizen. Jsou pozorovany kardiovaskularni zmény, které jsou bud’
zprostfedkovany centraln¢ (bradykardie, hypotenze) nebo pfimym ucinkem na a,-receptory
(vasokonstrikce, zvySena systémova vaskularni rezistence).

Z dtvodu vasokonstrikce mize dojit k zblednuti az zmodrani sliznic. U psti se miiZze rozvinout benigni
porucha vodivosti (prvni nebo druhy stupeit AV bloku). Dechova frekvence se snizuje. V ojedinélych
pripadech se mohou vyskytnout lokalni svalové zaskuby. U pst i ko¢ek dochazi k vzestupu glukozy
v krvi. Télesn4 teplota se snizuje.

4.3 Farmakokinetika

Medetomidin je po intramuskularni aplikaci rychle absorbovan a t,,, se pohybuje od 15 do 30 minut.
Medetomidin je rychle distribuovan v organismu. V4 se pohybuje mezi 2,8 l/’kg az 3,6 l/kg.
Medetomidin se z 85 — 90 % vaze na bilkoviny. Je oxidovan v jatrech; malé mnozstvi je metylovano
v ledvinach. Vétsina metabolitd je vylu¢ovana moci, Ty, je 1-2 hodiny.



5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1. Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pred mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Prihledné sklenéné injekéni lahvicky uzaviené gumovym uzévérem a hlinikovou pertli. Baleno do
papirové skladacky.

Velikost baleni: 1x10 ml

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/731/96-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE
2.12.1996
9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



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

Podrobné informace o tomto veterindrnim [éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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