SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Domitor 1 mg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

1 mg medetomidin hydrochloridu ¢o zodpoveda 0,85 mg medetomidinu

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie dolezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Metyl parahydroxybenzoat ( E 128) 1mg
Propyl parahydroxybenzoat ( E 216) 0,2 mg
Chlorid sodny

Voda na injekcie

Ciry bezfarebny roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Psy:

- ulah¢enie manipulacie, sedacia a analgézia pri klinickych vySetreniach a zakrokoch, mensom
chirurgickom zakroku a ako premedikacia pred celkovou anestéziou

- v kombinacii s butorfanolom na sedaciu a analgéziu

- v kombinacii s I-metadénom na sedaciu a analgéziu

Macky:

- ul'ahcenie manipulacie, sedacia a analgézia

- V kombinadcii s ketaminom na navodenie celkovej anestézie pred chirurgickymi zakrokmi

- v kombinacii s butorfanolom na sedaciu a analgéziu a v kombinacii s butorfanolom a ketaminom na
celkovu anestéziu

- ako premedikacia pred celkovou anestéziou alfaxalonom alebo alfadolom

Vysetrenia a zakroky po jednorazovom podani mozu zahinat’, ale nie s obmedzené na:
- vySetrenia: napr: radiologické vySetrenia
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- ul'ahcenie manipulacie: napr: oSetrenie zubov, Cistenie usi
- mensSie chirurgické zakroky: napr.: Sitie rdn, excizia koznych nddorov

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zvieratach so zlyhanim srdca, respira¢nym ochorenim alebo poruchou funkcie pecene
alebo obliciek, pri zvieratach v Soku, vel'mi vysilenych zvierat alebo zvierat, ktoré su stresované

z dovodu extrémneho tepla, chladu alebo tnavy.

Nepouzivat’ sibezne so sympatomimetickymi aminmi.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Pred pouzitim lickov na sedaciu a/alebo anestéziu by malo byt’ kazdé zviera klinicky vySetrené.

Po aplikacii veterindrneho lieku by zvieratd mali byt umiestnené na maximalne pokojnom mieste.
Zakroky alebo podanie inych liekov by sa mali previest’ skor, ako sa dosiahne vrchol sedacie, ktory sa
dostavi priblizne 10-30 minat po aplikacii, v zavislosti od cesty podania.

U extrémne nervoznych, excitovanych alebo rozrusenych zvierat moze byt hladina endogénnych
katecholaminov vysoka. Farmakologicka odozva vyvolana op-agonistami (napr: medetomidin) je u
tychto zvierat ¢asto znizena, hibka a dizka trvania sedativneho G¢inku a analgézia je mierne znizena az
ziadna. Vel'mi rozrusené zvierata treba preto upokojit’ a pred podanim veterinarneho lieku ich nechat’
odpocivat’. Ponechanie zvierat na pokoji po dobu 10 az 15 minut po podani injekcie moze zlepSit’
reakciu zvierat'a na podanie veterinarneho lieku.

Opatrnost’ je potrebna pri kombinovani medetomidinu s inymi anestetikami alebo sedativami.
Medetomidin vyrazne Setri davky anestetik. Davka anestetika by sa mala primerane znizit'.

Osobitna pozornost’ sa odporaca pri liecbe velmi mladych a starSich zvierat. Veterinarny liek by sa
nemal pouzivat’ u psov mladsich ako 12 tyzdnov.

Pred podanim veterinarneho lieku sa odporac¢a hladovka. Po oSetreni by sa zvieratu nemalo podat’
krmivo alebo voda, pokial nie je schopné riadne prehltat’.

Osetrované zvieratd by mali byt’ poCas zakroku v teple a pocas sedacie a 12 hodin po sedacii by sa
mala udrzovat’ stabilna teplota.

Pocas dlhsie trvajucich zakrokov by sa mal aplikovat’ oény liek na lubrikaciu rohovky, najmé u
maciek, niekedy aj u psov, ak ich oci ostani1 otvorené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

V pripade nahodného pozitia alebo samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
NERIADTE MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa moze dostavit’ sedacia alebo zmeny krvného tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ami alebo sliznicami.



V pripade zasiahnutia pokozky, oplachnite exponované miesto vel’kym mnozstvom cistej vody.
Ak dbjde ku kontamindcii odevu, o najskor ho odstraite.

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami, vyplachnite oc¢i velkym mnozstvom pitnej vody. V pripade
tazkosti vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo
obal.

Ak s veterinarnym lieckom manipuluji tehotné Zeny, je potrebna zvysSena opatrnost’, aby nedoslo
k nahodnému samoinjikovaniu, pretoze po nahodnej systémovej expozicii méze dojst’ ku kontrakcii
maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje medetomidin hydrochlorid, ktory je agonista alfa2-adrenergnych
receptorov. Symptomy po vstrebani mézu zahiat klinické ucinky ako su: od davky zavisla sedacia,
utlm dychania, bradykardia, hypotenzia, suchost’ v ustach a hyperglykémia. Boli zaznamenané aj
pripady komorovych arytmii. Respiraéné a hemodynamické priznaky by sa mali lie¢it’ symptomaticky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé Bradykardia®
(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, | Vracanie®
vratane ojedinelych hlaseni): Svalovy tremor

Znizena dychova frekvencia®
Cyandza
Excitécia

Srdcové blokada®
Zastava srdca®
Vysoky krvny tlak®
Nizky krvny tlak®

Precitlivenost’
Hyperglykémia'
Predizené prebudzanie®

Predizena sedacia’
Zvysena citlivost’ na hluk

Mocenie®

Apnoe®
Hypoxia’
Pltcny edém

Uhyn™

ZniZena telesna teplota
Hypotermia®
Nedostato¢na ucinnost’
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"Mbze dojst’ k bradykardii s ob&asnym atrioventrikuldrnym blokom.

®Niektoré psy zvracaju v priebehu 5-10 minit po injekcii.

*Mbze dojst’ k znizeniu dychovej frekvencie s prechodnymi periédami apnoe alebo bez nich.

*U zvierat s pretrvavajucim subklinickym respiraénym ochorenim méze podanie veterinarneho lieku
vyvolat’ vyznamnt respira¢nu depresiu, ktord by mohla viest’ k zéstave srdca.
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Krvny tlak sa najprv zvysi, potom sa vrati na normalne alebo mierne znizené hodnoty.

®Predizené prebudzanie moze viest k hypotermii.
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Boli hlasené pripady obnovenie sedacie po pociatocnom prebudeni.

K moceniu dochadza pocas prebudzania sa z anestézie zvy&ajne asi 90 aZ 120 minut po oetren.

%V niektorych pripadoch, pri vyssich davkach, moze dojst’ k znizeniu tlaku kyslika v artériach.

°Bol hlaseny tthyn z dévodu zlyhania obehu so zavaznou kongesciou plic, pedene alebo obligiek.
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V dosledku inhibicie sekrécie inzulinu sprostredkovanej a-adrenoreceptormi dochadza k zvyseniu

koncentracie glukozy v Krvi.

Ak sa veterinarny liek pouziva v kombinacii s propofolom, méze dojst’ pocas indukcie anestézie

k pohybu prednych koncatin.

Macky:

Velmi zriedkavé Vracanie'
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,

vratane ojedinelych hlaseni): Excitacia

Bradykardia®
Srdcova blokada’
Zastava srdca®
Vysoky krvny tlak®
Nizky krvny tlak*

Precitlivenost’
Hyperglykémia
Predizené prebudzanie®
Predizend sedacia®
Svalovy tremor

Zvysena citlivost’ na hluk
Modcenie’

Apnoe®

Znizena dychova frekvencia®
Plicny edém
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Hyperglykémia'
Cyandza

ZnizZena telesna teplota
Nedostatocna G¢innost’
Bolest’ v mieste aplikacie

'Vigsina maciek zvracia v priebehu 5-10 minat po injekcii. Niektoré madky mézu tiez zvracat’ pocas
prebudzania sa.

“Moze dojst’ k bradykardii s ob&asnym atrioventrikularnym blokom.

3U zvierat s pretrvavajucim subklinickym respiraénym ochorenim mézZe podanie veterinarneho lieku
vyvolat’ vyznamnt respira¢nu depresiu, ktora by mohla viest’ k zastave srdca.

*Krvny tlak sa najprv zvysi, potom sa vrati na normalne alebo mierne znizené hodnoty.

*Predizené prebudzanie moze viest' k hypotermii.

®Boli hlasené pripady obnovenie sedacie po po¢iatoénom prebudeni.

'K moéeniu dochadza pocas prebuidzania sa z anestézie zvy&ajne asi 90 az 120 minut po oSetren.
®Moze dojst’ k znizeniu dychovej frekvencie s prechodnymi periodami apnoe alebo bez nich.

%U niektorych maciek bola pozorovana vel'mi znizena dychova frekvencia (4-6 dychov za minutu).
“Bol hlaseny tthyn z dévodu zlyhania obehu so zavaznou kongesciou pl'ic, pedene alebo obligiek.
1V désledku inhibicie sekrécie inzulinu sprostredkovanej ay.adrenoreceptormi dochadza k zvyseniu
koncentracie glukozy v Krvi.

U maciek, ked’ sa veterinarny liek pouziva v kombinacii s ketaminom, faryngeélne a laryngealne
reflexy pocas anestézie ostavaju zachované. U niektorych maciek po intramuskularnom podani tejto
kombindcie boli hldsené pripady bolestivej reakcie. Srdcova frekvencia sa viacsinou znizi priblizne

0 50 % oproti hodnotam pred anestéziou.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita laktacia:

Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Medetomidin by sa nemal pouzivat’ v kombinacii so sympatomimetickymi aminmi. Stibezné
podavanie s inymi latkami, ktoré tlmia centralny nervovy systém, mdze potencovat’ u€¢inok
podavanych liekov, preto sa davky musia primerane upravit’.

Tento veterinarny liek je silny alfa2-agonista, ktory by sa mal pouzivat s opatrnostiou s inymi
sedativami alebo analgetikami. Pravdepodobné aditivne alebo synergické €¢inky mozu viest’

5




k predavkovaniu. Veterinarny liek vyrazne znizuje davku anestetika. Davka zloziek ako je propofol a
inhala¢né anestetika by sa mala znizit’ az o 50-90% Vv zavislosti od jednotlivych pripadov.

Hoci sa bradykardii moze ¢iasto¢ne predist’ podanim anticholinergika (najmenej 5 minut pred
podanim veterinarneho lieku), podavanie anticholinergik na liecbu bradykardie stibezne

s medetomidinom alebo po sedacii s medetomidinom méze viest’ k vyskytu neziaducich
kardiovaskuldrnych tc¢inkov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Intramuskularne (i.m.), intravenézne (i.v.) a subkutanne (s.c.) pouzitie.

Ucinok je najrychlejsi po i.v. podani a najpomalsi po s.c. podani. Davka zavisi od stupiia pozadovanej
sedacie a analgézie.

Cielovy druh Déavka medetomidin
hydrochloridu [ug /kg]

Psy 10-80

Macky 10-150

Na sedaciu, malym psom podat’ vyssiu davku medetomidin hydrochloridu na kg z. hm. ako vel’kym
psom, tym aj davkovanie na meter $tvorcovy povrchu tela moze byt presnejsie. Ak sa pouzije tento
postup, davka je 750 - 1000 pg medetomidin hydrochloridu na meter $tvorcovy.

Nasledujtica tabul’ka uvadza davkovanie u psov na zaklade Zivej hmotnosti.

Ziva hmotnost (kg) Objem injekcie Ziva hmotnost (Kg)
i.v. podanie (ml) i.m. podanie
1,5-2,2 0,1
2,3-3,5 0,15 1,8-2,3
3,6-5,1 0,2 2,4-3,3
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 14 46,4-57,3
88,3 + 1,6 57,4-75,8

2,0 75,9 +




Anestézia:
Tento veterinarny liek je vhodny na anestetickil premedikaciu pred celkovou anestéziou.

Kombinacia Davkovanie Davkovanie
(psy) (macky)
medetomidin latka v medetomidin latka v kombinacii
hydrochlorid kombinacii hydrochlorid (mg/kg)
(ng/kg) (mgrkg) (ng’kg)
Propofol 10-60 1-4 NA NA
Butorfanol 10-25 0,1 50 0,4
Ketamin 20-60 4 80-100 2,5-75
Butorfanol + NA NA 40-80 But: 0,1-0,4
Ketamin Ket: 1,25-5,0
Alfaxalén NA NA 80 2,5-5,0
[alfadolon
|I-metadon 20-60 0,1-0,2 NA NA

NA= neexistuje odporacané davkovanie pre tuto kombinaciu.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Predavkovanie sa prejavuje hlavne predlZzenym odznievanim sedacie alebo anestézie. U niekol’kych
jedincov sa moze vyskytnut’ obehova a respiracnd depresia.

V §tadiach bezpecnosti u ciel'ovych zvierat bol medetomidin tolerovany u psov az do 5-nasobku
davky odporuéenej na intravendzne podanie a az do 10-nasobku davky odporucenej na
intramuskularne podanie.

Jednorazové intraven6zne podanie 10-nasobku odporuéenej davky u psov spdsobilo dlhSie trvajucu
anestéziu sprevadzanu zvySenymi svalovymi kfémi (zasklby).

Opakované intravendzne podanie 3 aZ 5 nasobku odporuéenej davky sposobilo predizenu sedaciu,
bradykardiu a nizsiu dychovu frekvenciu poc¢as niekol’kych hodin, u niektorych zvierat so
sprievodnymi ob&asnymi spontannymi zasklbmi.

Pri klinickom pouziti bol tthyn (1 zo 40 000 oSetrenych) zaznamenany pri pouziti dvojnasobku
odporucenej davky veterinarneho lieku.

Utinky veterinarneho lieku mézu byt’ eliminované podanim $pecifického o,-adrenergného
antagonistu atipamezolu (Antisedan). U psov je davka Antisedanu v ml rovnaka ako davka Domitoru
(vyjadrena v ug ucinnej latky je davka atipamezolu 5 krat vyssia ako davka medetomidinu). U maciek
je davka Antisedanu v ml polovica davky veterinarneho lieku (vyjadrena v pg ucinnej latky davka
atipamezolu je 2,5 krat vyssia ako davka medetomidinu).

Vzhladom na zavaznost’ situacie méze byt’ zvierat'u podana ventilacia kyslikom a intravenozne

tekutiny. Udrziavanie telesnej teploty poc¢as sedacie a prebudzania je obzvlast’ dblezité. V pripade

podchladenia zvysenie telesnej teploty na normalnu urychli prebudzanie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty



Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QNOSCM91

4.2 Farmakodynamika

Ucinnou latkou veterinarneho licku je medetomidin.. Medetomidin je o,- adrenergny agonista

s centralnym a periférnym uc¢inkom spdsobujuci inhibiciu prenosu noradrenalinom sprostredkovanych
nervovych impulzov pésobenim na pre- a postsynapticke op-adrenoreceptory. U zvierat znizuje stupen
vedomia a zvySuje prah bolesti. U¢inok medetomidinu je zavisly od davky. Nizke davky spdsobuju
miernu sedaciu a analgéziu, -vysoké davky spdsobuju hlboku sedéciu a analgéziu.

4.3 Farmakokinetika

Medetomidin sa rychlo vstrebava po intramuskularnej injekcii: tma, S8 pohybuje v rozmedzi 15 az 30
mintt. Medetomidin je v organizme rychlo distribuovany. V4 sa pohybuje medzi 2,8 a 3,6 L/kg. Vizba
na bielkoviny je 85 az 90%. Medetomidin sa oxiduje v peceni a mala Cast’ sa metyluje v oblickach.
Vicsina metabolitov sa vylucuje mocom. T 4, je 1-2 hodiny.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Chrénit’ pred mrazom.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Priehl'adné sklenené liekovky uzavreté gumovou zatkou a hlinikovym uzéverom. Prilozena pisomna
informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 5ml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml
Na trh nemusia byt uvedené v8etky vel’kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spdtného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEL A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

7.  REGISTRACNE CiSLO

99/029/88-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/11/1994

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{DRUH/TYP}

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Domitor 1 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Utinna latka:
Medetomidini hydrochloridum 1 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

1x5ml
1x 10 ml
1x 20 ml

4, CIECOVY DRUH

Psy, macky

| 5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne (i.m.), intravendzne (i.v.) a subkutanne (s.c.) pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Netyka sa.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni vnutorného obalu pouzit’ do 28 dni.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

Orion logo

[14. REGISTRACNE CiSLO

99/029/88-S

15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{liekovka}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Domitor 1 mg/ml injekény roztok

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Medetomidini hydrochloridum 1 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do:...

12



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Domitor 1 mg/ml injekény roztok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

1 mg medetomidin hydrochloridu ¢o zodpoveda 0,85 mg medetomidinu
Pomocné latky:

Metyl parahydroxybenzoat 1,0 mg
Propyl parahydroxybenzoat 0,2 mg

3. Cielové druhy

Psy a macky.
4, Indikacie na pouzitie
Psy:

- ul’ahCenie manipulacie, sedacia a analgézia pri klinickych vySetreniach a zakrokoch, menSom
chirurgickom zakroku a ako premedikacia pred celkovou anestéziou

- v kombinécii s butorfanolom na sedéciu a analgéziu

- v kombinacii s I-metadonom na sedaciu a analgéziu

Macky:
- ul’ah¢enie manipulacie, sedacia a analgézia
- v kombinécii s ketaminom na navodenie celkovej anestézie pred chirurgickymi zakrokmi
- v kombinacii s butorfanolom na sedaciu a analgéziu a v kombinacii s butorfanolom

a ketaminom na celkovu anestéziu
- ako premedikacia pred celkovou anestéziou alfaxalonom alebo alfadolom

Vysetrenia a zakroky po jednorazovom podani mozu zahtnat', ale nie su obmedzené na:
- vySetrenia: napr: radiologické vySetrenia

- ulahCenie manipulacie: napr: oetrenie zubov, Cistenie usi

- mensie chirurgické zakroky: napr.: Sitie ran, excizia koznych nadorov

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zvieratach so zlyhanim srdca, respiracnym ochorenim alebo poruchou funkcie pecene
alebo obliciek, pri zvieratach v Soku, vel'mi vysilenych zvierat alebo zvierat, ktoré su stresované

z dovodu extrémneho tepla, chladu alebo inavy.
Nepouzivat’ sibezne so sympatomimetickymi aminmi.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pred pouzitim liekov na sedaciu a/alebo anestéziu by malo byt’ kazdé zviera klinicky vySetrené.

Po aplikacii veterinarneho lieku by zvieratd mali byt umiestnené na maximalne pokojnom mieste.
Zakroky alebo podanie inych liekov by sa mali previest’ skor, ako sa dosiahne vrchol sedacie, ktory sa
dostavi priblizne 10-30 mintt po aplikdacii, v zavislosti od cesty podania.

U extrémne nervoznych, excitovanych alebo rozrusenych zvierat moze byt hladina endogénnych
katecholaminov vysoka. Farmakologicka odozva vyvolana o,-agonistami (napr: medetomidin) je u
tychto zvierat ¢asto zniZend, hibka a diZka trvania sedativneho Gi¢inku a analgézia je mierne zniZend az
ziadna. Vel'mi rozrusené zvierata treba preto upokojit’ a pred podanim veterinarneho lieku ich nechat’
odpocivat’. Ponechanie zvierat na pokoji po dobu 10 az 15 minut po podani injekcie moze zlepSit’
reakciu zvierat’a na podanie veterinarneho lieku.

Opatrnost’ je potrebnd pri kombinovani medetomidinu s inymi anestetikami alebo sedativami.
Medetomidin vyrazne Setri davky anestetik. Davka anestetika by sa mala primerane znizit'.

Osobitna pozornost’ sa odportca pri liecbe vel'mi mladych a starSich zvierat. Veterinarny liek by sa
nemal pouzivat’ u psov mladsich ako 12 tyzdnov.

Pred podanim veterindrneho lieku sa odporuca hladovka. Po oSetreni by sa zvierat'u nemalo podat’
krmivo alebo voda, pokial’ nie je schopné riadne prehltat’.

Osetrované zvieratd by mali byt’ poCas zakroku v teple a pocas sedacie a 12 hodin po sedacii by sa
mala udrzovat’ stabilna teplota.

Pocas dlhsie trvajucich zakrokov by sa mal aplikovat’ o¢ny liek na lubrikaciu rohovky, najma u
maciek, niekedy aj u psov, ak ich oci ostanu otvorené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm:

V pripade ndhodného pozitia alebo samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

NERIADTE MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa moze dostavit’ sedacia alebo zmeny krvného tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ami alebo sliznicami.

V pripade zasiahnutia pokozky, oplachnite exponované miesto velkym mnozstvom cistej vody.
Ak dojde ku kontaminacii odevu, ¢o najskor ho odstrarite.

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami, vyplachnite o¢i vel’kym mnozstvom pitnej vody. V pripade
tazkosti vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo
obal..

Ak s veterinarnym liekom manipuluji tehotné Zeny, je potrebna zvySena opatrnost, aby nedoslo
k ndhodnému samoinjikovaniu, pretoze po ndhodnej systémovej expozicii moze dojst’ ku kontrakcii
maternice a zniZeniu krvného tlaku plodu.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje medetomidin hydrochlorid, ktory je agonista alfa2-adrenergnych
receptorov. Symptomy po vstrebani mézu zahtiat’ klinické G¢inky ako st: od davky zavisla sedacia,
utlm dychania, bradykardia, hypotenzia, suchost’ v ustach a hyperglykémia. Boli zaznamenané aj
pripady komorovych arytmii. Respiracné a hemodynamické priznaky by sa mali lieit’ symptomaticky
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Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktcia:
Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Medetomidin by sa nemal pouzivat’ v kombinacii so sympatomimetickymi aminmi. Subezné
podavanie s inymi latkami, ktoré timia centralny nervovy systém, moze potencovat’ uc¢inok
podavanych liekov, preto sa ddvky musia primerane upravit’.

Tento veterinarny liek je silny alfa2-agonista, ktory by sa mal pouZzivat' s opatrnost'ou s inymi
sedativami alebo analgetikami. Pravdepodobné aditivne alebo synergické ucinky mézu viest k
predavkovaniu. Veterinarny liek vyrazne znizuje davku anestetika. Davka zloziek ako je propofol a
inhala¢né anestetika by sa mala znizit’ az o 50-90% v zavislosti od jednotlivych pripadov.

Hoci sa bradykardii moze ¢iasto¢ne predist’ podanim anticholinergika (najmenej 5 minut pred
podanim veterinarneho lieku), podavanie anticholinergik na lie¢bu bradykardie subezne s
medetomidinom alebo po sedacii s medetomidinorn méze viest’ k vyskytu neziaducich
kardiovaskuldrnych tc¢inkov.

Predavkovanie:
Predavkovanie sa prejavuje hlavne predlzenym odznievanim sedacie alebo anestézie. U niekol’kych
jedincov sa moze vyskytnit’ obehova a respiracna depresia.

V stadiach bezpecnosti u cielovych zvierat bol medetomidin tolerovany u psov az do 5-nasobku
davky odporucenej na intraven6zne podanie a az do 10-nasobku davky odporucenej na
intramuskularne podanie.

Jednorazov¢ intravenozne podanie 10-ndsobku odporucenej davky u psov spdsobilo dlhsie trvajucu
anestéziu sprevadzanu zvysenymi svalovymi ki¢mi (zasklby).

Opakované intravendzne podanie 3 aZ 5 nasobku odporuéenej davky sposobilo predizent sedaciu,
bradykardiu a niz$iu dychovu frekvenciu pocas niekol'kych hodin, u niektorych zvierat so
sprievodnymi ob¢asnymi spontannymi zasSklbmi.

Pri klinickom pouziti bol thyn (1 zo 40 000 oSetrenych) zaznamenany pri pouziti dvojnasobku
odporucenej davky veterinarneho lieku.

Utinky veterinarneho licku mozu byt eliminované podanim $pecifického o,-adrenergného
antagonistu atipamezolu (Antisedan). U psov je davka Antisedanu v ml rovnaké ako davka Domitoru
(vyjadrena v pg Géinnej latky je davka atipamezolu 5 krat vyssia ako davka medetomidinu). U maciek
je davka Antisedanu v ml polovica davky veterinarneho lieku (vyjadrena v pg ucinnej latky davka
atipamezolu je 2,5 krat vyssia ako davka medetomidinu).

Vzhl'adom na zavaznost’ situdcie moze byt zvierat'u podana ventilacia kyslikom a intraven6zne
tekutiny. UdrZiavanie telesnej teploty pocas sedacie a prebudzania je obzvlast’ dolezité. V pripade
podchladenia zvySenie telesnej teploty na normalnu urychli prebudzanie.

7. Neziaduce Gcinky
Psy:
| Velmi zriedkavé | Bradykardia®
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(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

Vracanie?
Svalovy tremor

I r e -3
Znizena dychova frekvencia

Cyandza
Excitacia

Srdcové blokada®
Zastava srdca®
Vysoky krvny tlak®
Nizky krvny tlak®

Precitlivenost’
Hyperglykémia'!
Predizené prebudzanie®

Predizena sedacia’
Zvysena citlivost’ na hluk

Mocenie®

Apnoe®
Hypoxia®
Plracny edém

Uhyn™

ZniZena telesna teplota
Hypotermia®
Nedostatocna ucinnost’

"Mbze dojst’ k bradykardii s ob&asnym atrioventrikularnym blokom.

“Niektoré psy zvracaju v priebehu 5-10 mintt po injekcii.

*Moze dojst’ k znizeniu dychovej frekvencie s prechodnymi periddami apnoe alebo bez nich.

*U zvierat s pretrvavajucim subklinickym respiraénym ochorenim mézZe podanie veterinarneho lieku
vyvolat’ vyznamnu respira¢nti depresiu, ktora by mohla viest’ k zastave srdca.

*Krvny tlak sa najprv zvysi, potom sa vrati na normélne alebo mierne znizené hodnoty.

®Predizené prebudzanie moze viest’ k hypotermii.

7 . , , , . , . v ~ ’
Boli hlasené pripady obnovenie sedacie po po¢iatocnom prebudeni.

®K moceniu dochadza pocas prebudzania sa z anestézie zvy&ajne asi 90 aZ 120 minit po osetren.
%V niektorych pripadoch, pri vy$sich davkach, moze dojst’ k znizeniu tlaku kyslika v artériach.
“Bol hlaseny tthyn z dévodu zlyhania obehu so zavaznou kongesciou pl'ic, pedene alebo obligiek.

11 A IR O] ’ . . , s
V dosledku inhibicie sekrécie inzulinu sprostredkovanej a,.adrenoreceptormi dochadza k zvyseniu

koncentracie glukozy v Krvi.

16




Ak sa veterinarny liek pouZziva v kombinacii s propofolom, moze dojst’ pocas indukcie anestézie
k pohybu prednych koncatin.

Macky:

Velmi zriedkavé Vracanie'
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,

vratane ojedinelych hldseni): Excitécia

Bradykardia®
Srdcové blokada®
Zastava srdca®
Vysoky krvny tlak*
Nizky krvny tlak*

Precitlivenost’
Hyperglykémia

Predizené prebudzanie®
Predizend sedacia®
Svalovy tremor

Zvysena citlivost’ na hluk

Mocenie’

Apnoe®
Znizena dychova frekvencia®®
Plrtcny edém

Uhyn'®
Hyperglykémia®
Cyanoza

ZniZena telesna teplota
Nedostato¢na ucinnost’
Bolest’ v mieste aplikacie

"Vicsina maciek zvracia v priebehu 5-10 mint po injekcii. Niektoré macky mozu tiez zvracat’ pocas
prebudzania sa.

’Mbze dojst’ k bradykardii s obéasnym atrioventrikuldrnym blokom.

3U zvierat s pretrvavajucim subklinickym respiraénym ochorenim méze podanie veterinarneho lieku
vyvolat’ vyznamnt respira¢nu depresiu, ktora by mohla viest’ k zastave srdca.

*Krvny tlak sa najprv zvysi, potom sa vrati na normalne alebo mierne znizené hodnoty.
*Predizené prebudzanie moze viest' k hypotermii.

®Boli hlasené pripady obnovenie sedacie po po¢iatoénom prebudeni.

'K moceniu dochadza pocas prebudzania sa z anestézie zvy&ajne asi 90 az 120 minut po o3etren.
®Mbze dojst’ k znizeniu dychovej frekvencie s prechodnymi periédami apnoe alebo bez nich.

%U niektorych maciek bola pozorovana velmi znizena dychova frekvencia (4-6 dychov za minutu).
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“Bol hlaseny tthyn z dovodu zlyhania obehu so zavaznou kongesciou plic, pedene alebo obligiek.
1V désledku inhibicie sekrécie inzulinu sprostredkovanej ay.adrenoreceptormi dochadza k zvyseniu
koncentracie glukozy v Krvi.

U maciek, ked’ sa veterinarny liek pouziva v kombindcii s ketaminom, faryngeélne a laryngealne
reflexy pocas anestézie ostavaju zachované. U niektorych maciek po intramuskularnom podani tejto
kombinacie boli hlasené pripady bolestivej reakcie. Srdcova frekvencia sa va¢sinou znizi priblizne
0 50 % oproti hodnotam pred anestéziou .

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparéatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramuskularne (i.m.), intravendzne (i.v.) a subkutanne (s.c.) pouzitie.

U¢inok je najrychlejsi po i.v. podani a najpomalsi po s.c. podani. Davka zavisi od stupiia pozadovanej
sedacie a analgézie.

Déavka medetomidin

hydrochloridu[pg /kg]
Psy 10-80
Macky 10-150

Na sedaciu, malym psom podat’ vyssiu davku medetomidin hydrochloridu na kg z. hm. ako vel'kym
psom, tym aj davkovanie na meter Stvorcovy povrchu tela moze byt presnejSie. Ak sa pouzije tento
postup, davka je 750 - 1000 pg medetomidin hydrochloridu na meter Stvorcovy.

Nasledujtica tabul’ka uvadza davkovanie u psov na zaklade Zivej hmotnosti.

Ziva hmotnost (kg) Objem injekcie Ziva hmotnost’ (kg)
i.v. podanie (ml) i.m. podanie
1,5-2,2 0,1
2,3-3,5 0,15 1,8-2,3
3,6-5,1 0,2 2,4-3,3
5,2-6,9 0,25 3,4-45
7,0-9,9 0,3 4,6-6,4
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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 +

Anestézia:
Tento veterinarny liek je vhodny na anestetickil premedikaciu pred celkovou anestéziou.

Kombinacia Davkovanie Davkovanie
(psy) (macky)
medetomidin latka v medetomidin latka v kombinacii
hydrochlorid kombinacii hydrochlorid (mg/kg)
(ng/kg) (mg/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
I-metadon 20-60 0,1-0,2 NA NA

NA= neexistuje odporiucané davkovanie pre tuto kombinaciu.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Predévkovanie sa prejavuje hlavne predlzenym odznievanim sedacie alebo anestézie. U niekol’kych
jedincov sa moze vyskytnit’ obehova a respiracna depresia.

V stadiach bezpecnosti u cielovych zvierat bol medetomidin tolerovany u psov az do 5-nasobku
davky odporucenej na intravenozne podanie a az do 10-nasobku davky odporucenej na
intramuskularne podanie.

Jednorazové intraven6zne podanie 10-nasobku odporucenej davky u psov sposobilo dlhsie trvajacu
anestéziu sprevadzanu zvySenymi svalovymi ki¢mi (zasklby).

Opakované intravendzne podanie 3 aZ 5 nasobku odporuéenej davky spdsobilo predizent sedaciu,
bradykardiu a nizSiu dychovu frekvenciu pocas niekol’kych hodin, u niektorych zvierat so
sprievodnymi ob¢asnymi spontannymi zasklbmi.

Pri klinickom pouziti bol thyn (1 zo 40 000 oSetrenych) zaznamenany pri pouziti dvojnasobku
odporucenej davky veterinarneho lieku.
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Utinky veterinarneho lieku mozu byt’ eliminované podanim $pecifického o,-adrenergného
antagonistu atipamezolu (Antisedan). U psov je davka Antisedanu v ml rovnaka ako davka Domitoru
(vyjadrend v pg Gcinnej latky je davka atipamezolu 5 krat vysSsia ako davka medetomidinu). U maciek
je davka Antisedanu v ml polovica davky veterinarneho lieku (vyjadrena v pg ucinnej latky davka
atipamezolu je 2,5 krat vyssia ako davka medetomidinu).

Vzhl'adom na z&vaznost’ situdcie moze byt zvierat'u podand ventildcia kyslikom a intraven6zne

tekutiny. Udrziavanie telesnej teploty pocas sedacie a prebudzania je obzvlast dolezité. V pripade
podchladenia zvysenie telesnej teploty na normalnu urychli prebiidzanie.

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

99/029/88-S

Priehl'adné sklenené liekovky uzavreté gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom. Prilozena pisomna
informéacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 X5 ml, 1 x10 ml, 1 x 20 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

05/2025
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Orion Corporation, Orionintie 1, F1-02200 Espoo, Finsko

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii:

Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a,

Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.sk
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