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PRODUKTRESUME
for

Dormostop Vet., injektionsvaeske, oplesning

D.SP.NR.
33030

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Dormostop Vet.

Lagemiddelform: Injektionsvaske, oplesning
Styrke: 5 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

19. juni 2024

Atipamezol 4,27 mg (svarende til 5,0 mg atipamezolhydrochlorid)
Hjeelpestoffer:
Kvalitativ sammensatning af Kvantitativ sammensztning, hvis

hjaelpestoffer og andre bestanddele oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlegemidlet

Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

Natriumchlorid

Saltsyre, fortyndet (til pH-justering)

Natriumhydroxid (til pH-justering)

Vand til injektionsvaesker

Klar, farveles oplesning, der er stort set fri for partikler.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hund og kat.
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Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Ophavelse af den sedative effekt af medetomidin og dexmedetomidin.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af lever- eller nyresygdomme.

Seerlige advarsler
Ingen

Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Efter administration af veterinerlegemidlet ber dyret have mulighed for at hvile sig et
roligt sted.

Atipamezol ophaver alle virkninger af (dex)medetomidin, dvs. de sedative, analgetiske og
kardiovaskulere virkninger, hvilket kan medfere forbigaende oget hjertefrekvens.

Hvis andre sedativa end (dex)medetomidin er indgivet, skal man vere opmarksom pa, at
virkningerne af disse andre stoffer kan vare ved efter ophavelse af (dex)medetomidins
effekt.

Atipamezol ophaver ikke effekten af ketamin, hvilket kan medfere krampeanfald hos
hunde og kramper hos katte, nar det anvendes alene. Atipamezol mé ikke administreres
inden for 30-40 minutter efter indgivelse af ketamin.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr
Veterinerlegemidlet kan fordrsage irritation 1 huden, gjnene og slimhinderne. Eksponering

af hud og ejne ber derfor undgas. I tilfelde af utilsigtet eksponering af hud eller gjne skal
huden og/eller gjnene skylles med vand. Seg leegehjelp, hvis irritationen vedvarer, og vis
indlaegssedlen til leegen.

Dette veterinerlegemiddel kan fordrsage adrenerg effekt. Der skal udvises forsigtighed for
at undga selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks soges laegehjelp,
og indlegssedlen ber vises til laegen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Bivirkninger

Hunde og katte

Sjelden Hyperaktivitet

(1 til 10 dyr ud af 10.000 Takykardi, arytmi

behandlede dyr): Oget spytsekretion, opkastning, diarré, ufrivillig affering
Atypisk vokalisering
Muskelrystelser

Oget vejrtrekningsfrekvens
Ukontrolleret vandladning

Meget sjelden Sedation'
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(< 1 ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende
indberetninger):

Ukendt Hypotension®
(kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende data)

! Det kan ske, at der forekommer sedation igen, eller at restitutionstiden ikke forkortes.
* Forbigéende, i de forste 10 minutter efter injektion af atipamezolhydrochlorid.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaegning

Draegtighed og diegivning
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Anvendelse frarddes under dregtighed og diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Samtidig administration af atipamezol og andre centralt virkende legemidler som
diazepam, acepromazin eller opiater anbefales ikke.

Administrationsveje og dosering
Til intramuskulear anvendelse (engangsinjektion).

Atipamezolhydrochlorid administreres 15-60 min. efter indgivelse af medetomidin- eller
dexmedetomidinhydrochlorid.

Hunde

Dosen af intramuskulaer atipamezolhydrochlorid (i pg) er fem gange den forudgaende
dosis af medetomidinhydrochlorid eller ti gange den forudgaende dosis af
dexmedetomidinhydrochlorid. Da der er en 5 gange hgjere koncentration af det aktive stof
(atipamezolhydrochlorid) i dette veterinerleegemiddel end 1 veterinerlagemidler, der
indeholder 1 mg medetomidinhydrochlorid pr. ml, og en 10 gange hgjere koncentration
end i veterinerleegemidler, der indeholder 0,5 mg dexmedetomidinhydrochlorid, er samme
volumen af hver af veterinerlegemidlerne pakravet.

Da koncentrationen af atipamezolhydrochlorid i veterinerleegemidlet er 50 gange hgjere
end 1 veterinerlegemidler, der indeholder 0,1 mg/ml dexmedetomidinhydrochlorid, er det
pakraevede volumen af veterinerlegemidlet 5 gange lavere end volumenet af
dexmedetomidinhydrochlorid-oplesningen.

Doseringseksempel for hunde:

Dosis Dosis Dosis Dosis
medetomidin-HCl | dexmedetomidin-HCl | dexmedetomidin-HCl | atipamezol-HCI
1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5 mg/ml

40 png/kg 20 ng/kg 20 pg/kg 200 ng/kg

= 0,04 ml/kg = 0,04 ml/kg = 0,2 ml’kg = (0,04 ml/kg
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Katte

Dosen af intramuskulaer atipamezolhydrochlorid (i pg) er 2% gange den

forudgaende dosis af medetomidinhydrochlorid eller fem gange den forudgaende dosis af
dexmedetomidinhydrochlorid.

Da der er en 5 gange hgjere koncentration af det aktive stof (atipamezolhydrochlorid) i
dette veterinerleegemiddel end i veterinerleegemidler, der indeholder 1 mg
medetomidinhydrochlorid pr. ml, og en 10 gange hgjere koncentration end i
veterinerlegemidler, der indeholder 0,5 mg dexmedetomidinhydrochlorid, skal der
indgives et halvt sa stort volumen af veterinerlaegemidlet som volumenet af det tidligere
administrerede medetomidin eller dexmedetomidin.

Da koncentrationen af atipamezolhydrochlorid i veterinerleegemidlet er 50 gange hgjere
end 1 veterinerlegemidler, der indeholder 0,1 mg/ml dexmedetomidinhydrochlorid, er det
pakraevede volumen af veterinerlegemidlet 10 gange lavere end volumenet af
dexmedetomidinhydrochlorid-oplesningen.

Doseringseksempel for katte:

Dosis Dosis Dosis Dosis
medetomidin-HCI | dexmedetomidin-HC1 dexmedetomidin-HCl | atipamezol-HCl
1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5 mg/ml

80 ug/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg

= 0,08 ml/kg = 0,08 ml/kg = 0,4 ml’kg = 0,04 ml/kg

Restitutionstiden forkortes til ca. 5 minutter. Dyret bliver mobilt ca. 10 minutter efter
administration af veterinerlegemidlet.

Der m4 hgjst indgives 1 ml pr. injektionssted. Den dosis, der skal administreres, skal helst
fordeles pa 2 injektionssteder.
Propperne ber hejst gennemstikkes 30 gange.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Overdosering af atipamezolhydrochlorid kan give forbigdende takykardi og opskremthed
(hyperaktivitet, muskelrystelser). Disse symptomer kan om nedvendigt opheves ved hjelp
af en dosis (dex)medetomidinhydrochlorid, der er lavere end den sedvanlige kliniske
dosis.

Hvis atipamezolhydrochlorid utilsigtet administreres til et dyr, der ikke forudgaende er
blevet behandlet med (dex)medetomidinhydrochlorid, kan der forekomme hyperaktivitet
og muskelrystelser. Denne effekt kan vedvare 1 ca. 15 minutter.

Opskremtheden hos katten kan bedst handteres ved at minimere eksterne stimuli.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.
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FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QV03AB90

Farmakodynamiske oplysninger

Atipamezol er et potent og selektivt a2-receptor-blokerende stof (o.2-antagonist), der
fremmer frigivelsen af neurotransmitteren noradrenalin i det centrale savel som det perifere
nervesystem. Dette medferer aktivering af centralnervesystemet pa grund af sympatisk
aktivering. Andre farmakodynamiske virkninger pd eksempelvis hjerte-kar-systemet er kun
milde. Som a2-antagonist kan atipamezol eliminere (eller hemme) effekten af a.2-
receptor-agonisterne medetomidin og dexmedetomidin.

Farmakokinetiske oplysninger

Atipamezolhydrochlorid absorbereres hurtigt efter intramuskuler injektion. Den
maksimale koncentration i centralnervesystemet nas 1 lebet af 10-15 minutter.
Fordelingsvolumenet (Vd) er ca. 1-2,5 1/kg. Halveringstiden (t'2) for
atipamezolhydrochlorid er i henhold til rapporter ca. 1 time. Atipamezolhydrochlorid
metaboliseres hurtigt og fuldsteendigt. Metabolitterne udskilles hovedsagelig i urinen, og
en lille maengde udskilles i1 faeces.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 30 méneder.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Den indre emballages art og indhold
Kartonaske med klart type [-glashaetteglas a 10 ml eller 20 ml med belagt bromobutyl-
gummiprop og aluminiumshatte.

Pakningssterrelser
5 ml (i et 10 ml-hzaetteglas)

10 ml
20 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller

affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterineerlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden, Utrecht
Holland

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
67926

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
11. september 2023

9. DATO FOR SENESTE ENDRING AF PRODUKTRESUMEET
19. juni 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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