PRIBALOVA INFORMACE
DOMITOR 1 mg/ml injek¢ni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Orion Corporation, Orionintie 1, FI-02200 ESPOO, Finsko
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DOMITOR 1 mg/ml injekéni roztok
Medetomidini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Medetomidini hydrochloridum 1 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg

Ciry bezbarvy injekéni roztok.
4. INDIKACE

Psi:

— usnadnéni manipulace, sedace a analgesie pii vySetfenich a zakrocich, mensich chirurgickych
zéakrocich, a jako anesteticka premedikace pted 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 ptfed podanim alfaxalonu nebo alfadolonu k celkové anestezii

Zakroky a vySetieni, které 1ze napiiklad provést po jednorazovém podani_mohou mj. zahrnovat:
- vySetfeni: napt. radiologicka vySetfeni

- usnadnéni manipulace: napf. oSetfeni zubtl, ¢isténi usi

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

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Ptipravek nesmi byt podavan zvitatim se srdecnim selhdnim, respiranim onemocnénim nebo

s renalni nebo hepatalni insuficienci, zvifatim ve stavu Soku, tézce vysilenym, nebo stresovanym
z diivodu extrémniho tepla, chladu nebo unavy. Piipravek nesmi byt podavan spole¢né se
sympatomimetickymi aminy.



Pied podanim jakékoli kombinace je tfeba se seznamit s kontraindikacemi a upozornénimi, ktera jsou
uvadéna u soucasné podavaného ptipravku.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nezadouci u€inky jsou velmi vzacné.

Zpocatku se zvysSuje krevni tlak, ktery se vraci k normalu, nebo muze byt lehce snizen. Objevuje se
bradykardie s obasnym atrioventrikularnim blokem. Byla zaznamenéna cyanoza.

Nékteti psi a vétsina kocek do 5 az 15 minut po innjekénim podani zvraci. U nékterych kocek muize
dojit k vomitu také pti probouzeni.

T¢lesna teplota je mirn€ nebo stiedné snizena a prodlouzené probouzeni mize vést k hypotermii.

Bylo pozorovano zvyseni hladiny glukézy v krvi z diivodu inhibice sekrece inzulinu zprostfedkované
o,-adrenoreceptorem.

Moceni se obvykle objevuje béhem nabyvani védomi, asi 90 az 120 minut po oSetfeni.
U nékterych zvifat byl pozorovan svalovy ties a zvysena citlivost na hluk.
Byly hlaseny ptipady prodlouzené sedace a rekurence sedace po pocatecnim probuzeni.

Byly hlaseny ojedin€lé ptipady hypersensitivity, paradoxni odpovédi (excitace) a nedostatecné
ucinnosti.

Byl hlasen tthyn z divodu selhani obéhu s té€zkou kongesci plic, jater a ledvin. Mlize se objevit snizena
dechova frekvence s nebo bez ptechodné apnoe. Podani piipravku miize zptsobit vyraznou respiracni
depresi, ze které se u zvifat s preexistujicim subklinickym respiratnim onemocnénim mohou vyvinout
nezadouci ucinky jako je srdecni zastava. Byl hlaSen plicni edém.

U kocek, pokud je podan medetomidin v kombinaci s ketaminem, zdstavaji b&hem anestezie
zachovany laryngalni a faryngalni reflexy. Tato kombinace u nekterych kocek vyvolala bolestivou
odpovéd’ po intramuskuldrmim podani. Srde¢ni frekvence klesd obvykle o 50% oproti vychozim
hodnotdm a u né&kterych kocek byla pozorovana velmi snizend dechova frekvence (4-6
nadechi/vydechd za minutu).

U psu, pokud tento veterinarni 1é¢ivy piipravek podan v kombinaci s propofolem, mize béhem indukce
anestezie dojit k pohybim piednich koncetin. Ve vyssich davkach mize v n€kterych ptipadech dojit k
poklesu tlaku kysliku v artériich.

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel;

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedinélych hlaSent).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci GCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CIiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi, kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI



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

Utinek je nejrychlejsi po i.v. podani a nejpomaleji po s.c. podani. Davka je zavisla na stupni
pozadované sedace.

Cilovy druh Dévka Domitor

[ug metomidinu/kg 7. hm.]
Psi 10-80
Kocky 10-150

Pii sedaci pst malych plemen je nezbytné aplikovat vyssi davku Domitoru na kg z. hm. nez u velkych
plemen. Z tohoto diivodu je piesnéjsi davkovani na metr ctvere¢ni télesného povrchu. Pokud bude
davka pocitana timto zptisobem, davka se pohybuje mezi 750 az 1000 pg metomidinu/m?.

Nasledujici tabulka uvadi davkovani u psa 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 0,1
2,3-3,5 0,15 1,8-2,3
3,6-5,1 0,2 2,4-33
5,2-6,9 0,25 3,4-4,5
7,0-9,9 0,3 4,6-6,4
10,0-14,4 0,4 6,5-9,4
14,5-19,5 0,5 9,5-12,7
19,6-25,1 0,6 12,8-16,3
25,2-31,1 0,7 16,4-20,2
31,2-37,6 0,8 20,3-24,4
37,7-44,4 0,9 24,5-28,9
44,5-55,3 1,0 29,0-36,1
55,4-71,1 1,2 36,2-46,3
71,2-88,2 1,4 46,4-57,3
88,3 + 1,6 57,4-75,8
2,0 75,9 +
Anestezie:

Tento veterinarni l1éc¢ivy ptipravek je vhodny k anestetické premedikaci pied celkovou anestezii.

Kombinace Davkovani (Psi) Davkovani
(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 0,4

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

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu po
EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv14$tni upozornéni pro pouziti u zvifat

Kazdé zvite by mélo byt pred podanim sedativ a/nebo anestetik klinicky vySetfeno. Zvirata by méla
byt po aplikaci pripravku umisténa na klidném misté. Zakroky nebo aplikace dalSich 1é¢iv by nemély
byt provedeny dfive, nez je dosazeno vrcholu sedace, tj. cca 10-30 minut po aplikaci v zavislosti na
cesté podani.

U extrémné nervoznich, excitovanych a rozrusenych zvifat muize byt hladina endogennich
katecholamini vysoka. U téchto zvitat je farmakologicka odpovéd vyvolana o,-agonisty (napf.
medetomidin) Casto snizena, hloubka a délka sedace a analgezie je mirmn¢ snizena az zadna. Velmi
vzruSena zvifata je proto tfeba zklidnit a pfed podanim piipravku je ponechat v klidu odpocivat.
Ponechéni v klidu po dobu 10 az 15 minut po injekénim podani pfipravku muaze zlepsSit odpoveéd
zvitete na jeho podani.

Zvysené opatrnosti je tieba dbat pti podani ptipravku zvifatim s kardiovaskuldrnim onemocnénim.

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

Zvlastni opatrnost se doporucuje u podani velmi mladym a star§im zvifatim. Piipravek by nemél byt
podavan sténatim mladsim nez 12 tydnt.



Medetomidin, ketamin a propofol jsou metabolizovany v jatrech a primarné vylucovany moci. Pre-
existujici patologie jater nebo ledvin by méla byt pted podanim téchto latek peclivé vyhodnocena.

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

Osetfovand zvifata by méla byt béhem zakroku v teple a méla by byt udrzovéna stald teplota béhem
sedace a 12 hodin po ukonc¢eni sedace.

Béhem delsich zékrokti by mély byt podavany o¢ni pfipravky k lubrikaci rohovky zejména u kocek a
nékdy také u pst, pokud jejich o¢i zlistanou oteviené.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€¢ivy pripravek zvifatim

V ptipadé nahodného pozieni Ci sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned
lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii. NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

V piipadé zasazeni pokozky oplachnéte ihned velkym mnozstvim vody.

Odstraite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s kizi.

V ptipadé nahodného kontaktu pfipravku s o¢ima vyplachnéte o¢i velkym mnozZstvim pitné vody.
Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

V pripadé, ze s pripravkem manipuluji t€hotné zeny, je tfeba, aby dbaly zvySené opatrnosti, aby
nedoslo k samopodani injekce, nebot’ po ndhodné systémové expozici miize dojit ke kontrakci délohy
a poklesu krevniho tlaku plodu.

Pro lékare:

Medetomidin hydrochlorid je agonista alfa-2-adrenergnich receptorti, jehoz toxicita mize zptisobovat
klinické ucinky zahrnujici sedaci, utlum dychani, bradykardii, hypotenzi, suchost v ustech
a hyperglykémii. Hlaseny byly rovnéz komorové arytmie. Respira¢ni a hemodynamické ptiznaky by
mély byt 1éCeny symptomaticky.

Brezost a laktace
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Podévani veterinarniho 1écivého ptipravku béhem biezosti nebo laktace se nedoporucuje.

Interakce

Medetomidin by nemél byt podavan v kombinaci se sympatomimetickymi aminy. Soucasné podavani
s jinymi latkami, které tlumi centralni nervovy systém, miize potencovat ucinky podavanych
pripravkd, a tak by mély byt davky pfimérené upraveny.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek 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 predavkovani. Tento veterinarni 1é€ivy ptipravek vyrazné snizuje davku anestetika. Davky slozek
jako je propofol a inhala¢ni anestetika by mély byt pfiméfen¢ sniZzeny, o 50-90% v zavislosti na
jednotlivych piipadech.

Ackoli podanim anticholinergika pfed aplikaci ptipravku (nejméné 5 min. pfed podanim veterinarniho
lé¢ivého piipravku) je mozné predejit bradykardii, podani anticholinergni latky k Gpravé bradykardie
soucasn¢ s medetomidinem nebo po sedaci medetomidinem mutze vést k nezadoucim
kardiovaskularnim G¢inkim.

Piedavkovani (ptiznaky, prvni pomoc, antidota)

Predavkovani se projevuje prodlouzenym odeznivanim sedace nebo anestezie. U jednotlivych jedinct
se miize vyskytnout ob¢hova a dechova deprese. Ve studiich bezpecnosti u zvifat byl medetomidin
tolerovan u psi v davce pétkrat prevysSujici davku doporucenou pro intravendzni podani a desetkrat
prevysujici doporucenou davku pro intramuskularni podani. Po jednordzovém intravendznim podéani




desetindsobku doporuc¢ené davky dosSlo u psi ke stavu podobnému prodlouzené anestezii
doprovazenému zvySenymi svalovymi kontrakcemi (zaSkuby). Opakovana intraven6zni podani 3 az 5
nasobku doporucené davky zplsobovala prodlouzenou sedaci, bradykardii a snizenou dechovou
frekvenci trvajici né€kolik hodin, u né€kterych jedinc doprovazenou ob¢asnymi spontannimi zaSkuby.
V klinickém pouziti byl tthyn (u 1 ze 40 000 oSetfovanych) zaznamenan po podani dvojnasobku
doporucené davky medetomidinu.

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

Podle zavaznosti situace, miize byt zvife napojeno na ventilaci a mohou mu byt podany intravendzni
tekutiny. Je dtlezité béhem sedace a po ni udrzovat normalni télesnou teplom. Pokud je zvife
hypotermické, zvyseni télesné teploty urychli jeho zotaveni.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2016
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Orion OYJ

Zeleny Pruh 95/97

140 00, Praha, CR

Tel.: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661



