HASZNALATI UTASITAS
Domitor 1 mg/ml oldatos injekcié kutyaknak és macskdknak A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNY IBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK
A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Orion Corporation 7

Orionintie 1, F1-02200 ESPOO, Finnorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
- Domitor 1 mg/ml oldatos injekci6 kutyaknak és macskaknak A.U.V.
Medetomldm-hldroklond

3.
1 ml oldat tartalmaz:
Hat6anyag:
Medetomidin- hldl‘OklOl‘ld - Img
Segédanyagok: ‘
Metil-parahidroxibenzodt (E 218) - 1 mg
Propil-parahidroxjbenzoat (E 216) ‘ 0,2mg

4.  JAVALLATOK :

Kutya: megfékezésre, klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos nyugtatasra és fajdalomcsillapitasra, kisebb sebészeti
beavatkozésokhoz, és premedikacioként 4ltaldnos anesztézia bevezetésére. Butorfanollal kombinalva nyugtatasra
¢s fajdalomcsillapitasra, L-metadonnal kombinalva nyugtatasra €s fdjdalomcsillapitasra.

Macska: megfékezésre, nyugtatisra, fajdalomesillapitasra. Ketaminnal kombindlva 4ltalanos érzéstelenités
bevezetéséhez hasznalhaté sebészeti beavatkozdsokat megelézéen. Butorfanollal kombinalva nyugtatashoz és
fajdalomcsillapitashoz, és butorfanollal valamint ketaminnal kombinalva 4ltalanos érzéstelenitéshez.
Premedikéciékém alfaxalon/alfadolon altalanos érzéstelenitéshez.

Egymagaban torténd alkalmazasa — tébbek kozott — a kovetkezd beavatkozasokhoz megfe]elo
- Vizsgéalatok: pl. rontgen.

- Kezelések: pl. fogaszati kezelés, fiiltisztitas.

- Kisebb sebészeti beavatkozasok: pl. sebvarris, bé&rdaganatok kimetszése.

5. ELLENJAVALLATOK .

A Domitor kutyaknal 12 hetes kor alatt nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 szivelégtelenségben, 1égzdszervi betegségben vagy méj- és vesemiikodési zavarokban szenvedd
allatokban, sokkos éllapotban, erésen legyengiilt, vagy rendkiviili héség, hideg vagy faradtsag miatt stresszes
allatokban. Szimpatomimetikus aminokkal egyiitt a Domitor nem alkalmazhaté.

Kombiniciéban torténé alkalmazdsa elott figyelembe kell venni a masik keszmneny el]enjavallatalt és
fi gyelmeztetesext

6. MELLEKHATASOK

Bradikardia, alkalmanként atrioventrikularis blokkal egyiitt, elé6fordulhat. A tiidd, maj, vese erés bévériiségével
egyidejlileg a keringési rendszer dsszeomlasaval jar6 elhullasrol is beSzamoltak. Csokkent 1égzésszam, dtmeneti
légzéskimaradéssal vagy anélkiil eléfordulhat. Tiid6 6déma és ciandzis eléfordulasarol is beszamoltak.

A vérnyomés kezdetben emelkedik, majd visszatér a normél szintre vagy kissé ez ald. A Domitor alkalmazasat
kovetden esetenként jelentds 1égzésdepresszié alakulhat ki, amely olyan mellékhatés kialakulasara hajlamosnhat
mint a szivmegallas, ha az allat mar megel6z6en szubklinikai 1égz6szervi betegsegben szenvedett.

A testh6mérséklet enyhén vagy kozepes mértékben csokkenhet. Az elhizddé visszaallas hipotermidhoz vezethet.
Az inzulin kivélasztdsnak az alfa-2-adrenoreceptorok 4ltal szabédlyozott gatlasa miatt a vércukor-szint
megemelkedik. Némely kutya és a legtdbb macska hany az injekci6 beaddsat kovet6 5-15 perc mulva. Némely
macska az €bredési fazisban is hanyhat. A hatéas elmiltaval a vizelet elengedése tipikusan eléfordul hozzavetoleg
a kezelést koveté 90 — 120 perc mulva. Némely allatnal izomremegés fordulhat el6, és érzékenyebbek lehetnek
az er6s hangokra. Elhiz6d6 szedaciorol és a kezdeti ébredést kovetden a szedécios allapotba valé v1sszaesesrol
is beszamoltak.

Egy-két esetben tulérzékenységet is eszleltek Egyéb mellékhatasok: paradox reakcié (izgatottsag), hatas
_ elmaradésa. )



értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya, macska

8.  ADAGOLAS ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT ,

A Kkészitmény intramuszkularisan (IM), intravéndsan (IV) és szubkutin (SC) alkalmazhaté. A hatas IV
- alkalmazés esetén a leggyorsabb és SC alkalmazéssal a leglassabb. Az adag megvalasztasa a szedacié fokatol,

illetve az elérni kivant nyugtatas fokatol fligg. A maximalis hatas 10-15 perc mulva alakul ki. A hatas 30-180

percig tart.

A medetomidin 4ltalanos adagja:

Kutya: 10-80 pg/ttkg (0,1-0,8 ml Domltor/ 10kg)

Macska: 10-150 pg/ttkg (0,05-0,75 ml Domitor/5 kg).

Nyugtatasra a kistermetli kutyak nagyobb adag Domitort igényelnek testtémeg kilogrammonként mint a
- nagytestliek, ennélfogva az adagoldst legpontosabban testfeliilet négyzetméterre lehet kiszamolni. Ezzel a

megkozelitéssel szamolva az adag 750-1000 pg/m2. Az alabbi tablazat a testtdmeg alapjan szamitott adagokat
mutatja be. .

Testtomeg (kg) " Injekci6 térfogat , Testtomeg (kg) -

1V alkalmazas ' - (ml) IM alkalmazas
1,522 . 0,1 _
2,3-3,5 0,15 . 1,823
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
71,2-882 1,4 46,4-57,3
88,3 + 1,6 57,4-75.8
2,0 75,9 +

Premedikaci6 esetén javasolt dézisok

Medetomidin premedikdcid propofol alkalmazdsa elStt kutydban

A medetomidint az intravéndsan alkalmazott propofol elétt 10 perccel intravéndsan vagy 20 perccel
intramuszkulérisan kell alkalmazni, hogy a nyugtaté hatas kialakuljon. A medetomidint 10-60 pg/ttkg dézisban
alkalmazandé.

A medetomidin premedikdci6 utdn akér 4 mg/ttkg propofol is alkalmazhat6 intravénasan, amennyiben mélyebb
anesztéziara van szikkség. A premedikici6 utdn az indukci6 elhizodik, ezért a propofolt lassi intravénds
injekcioban kell adni €s legaldbb 2 és fél percet kell varni ujabb adag adésa elétt. Ha az éllkapocs elernyedt,
intubalni kell az allatot. Ajanlott oxigén addsa az anesztézia alatt. Az anesztézia fenntartisdhoz sziikséges
propofol doézisa kisebb medetomidin premedikaci6 utan.

Medetomidin alkalmazdsa butorfanollal kutydban nyugtatdsra

A medetomidin a butorfanollal kozos fecskendbe szivhaté, és intravéndsan vagy mtramuszkulansan
alkalmazhato.

Ajénlott dozis: 10-25 pg/ttkg medetomidin fiigg6en a kivant szedacié me]ysegeto] ¢s 0,1 mg/ttkg butorfanol. A
hatas kb. 20 perc alatt alakul ki.




3.

Medetomidin alkalmazdsa ketaminnal kombindciéban macskdban

A hatéanyagok adhatok egyiitt kozos fecskendében, intramuszkularisan. Az injekcios tivegek szennyez6désének
elkeriilése érdekében a készitmények felszivasahoz kiilon tiit kell hasznalni. A medetomidin ajanlott dézisa 80-
100 pg/ttkg, a ketaminé 2,5-7,5 mg/ttkg. Az anesztézia 3-4 perc alatt alakul ki és 30-50 percig tart.

Medetomidin alkalmazdsa butorfanollal kombindciéban macskdban

" A hatéanyagok adhatok egyiitt k6zos fecskend6ben, intramuszkularisan vagy szubkutan.
Ajénlott dozis: 50 pg/ttkg medetomidin fliggben a kivant szed4cio melységetol és 0,4 mg/ttkg butorfanol. A
hatas kb. 20 perc alatt alakul ki.

Adagok macskaban (ml-ben) medetomidin-butorfanol kombinéci6hoz:

Testtomeg | | 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
(kg)

Domitor 1 | 0,05 0,08 0,10 0,13 0,15 0,18 0,20 0,23 0,25
mg/ml (50
ng/ttkg
medetomidin
-| dézis)

Butorfanol 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
10 - mg/ml : ,

(0,4 mg/ttkg
butrofanol
dozis)

Medetomodin, butrofanol és ketamin alkalmazdsa macska anesztézidra:
Ajanlott dozis: 40-80 pg/ttkg medetomidin, 0,1-0,4 mg/ttkg butorfanol és 1,25-5 mg/ttkg ketamin egy
fecskendGben.

Medetomidin premedikdcid, amelyet alfaxalon/alfadolon dltaldnos anesztézia kéovet

Ajénlott dozis: 80 pg/ttkg medetomidin intramuszkulérisan vagy szubkutan, majd 15-60 perccel késébb 2,5 -5
mg/ttkg alfaxalon/alfadolon intravéndsan. Az anesztézia fenntarthat6 tovabbi intravénas alfaxalon/alfadolon
vagy halotan (oxigén) adasaval. :

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek €l61 gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban, 30°C alatt taroland6. Fagyastol 6vni kell. \
Ezt az allatgyogyaszati keszmnenyt csak a dobozon feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalm' A lejérati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik. A

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.

.12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan:

A medetomidin-ketamin kombindcié hatdsai macskdban:

Mivel mindkét hatéanyag a majban bomlik le és foleg a vizelettel valasztodik ki, ezért korabban fennallé vese-
és/vagy majelvaltozés esetén a kombindci6 alkalmazasat meg kell fontolni.

Héanyés eléfordulhat. A garat- és gégereflexek megtartottak az anesztézia alatt. Intramuszkularis alkalmazas
esetén fajdalmat okozhat. A szivverések szama, az érzéstelenités eldtti érték felére csokken és néhany
macskéban nagyon alacsony (4-6 légzés/perc) 1égzésszam jelentkezik.

A medetomidin premedikdcié hatdsai propofol addsa eldtt kutydban:

Ez a kombinaci6 nem alkalmazhat6 sziv-érrendszeri vagy 1égzdszervi elvaltozas esetén. Mivel a medetomidin és
a propofol is a méjban bomlik le és foleg a vizelettel valasztodik ki, ezért korabban fennallo vese- és/vagy
méjelvaltozas esetén a kombinacié-alkalmazasat meg kell fontolni. A medetomidin jelentés.,,anesztetikum-



4. /
Z
megtakaritd” hatasu, ezért a vele egyiitt alkalmazott propofolt kisebb dézisban és nagy odaﬁgyele
adagolni, a tiladagolés elkeriilése érdekében. Atmeneti 1égzéskimaradas, valamint a mellsd labak kqpaiodz’ésa
el6fordulhat az altatds bevezetés soran, és néhany esetben magasabb doézisoknal az arterilis oxI&en nyomas
csdkkenése figyelheté meg. A kutyakat intubdlni kell és oxigént kell alkalmazni az altatés soran. N w«iﬁ% ALY
A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazasa el6tt az allaton klinikai v1zsgé]atot kell végezni. A -Domitor alkalmazésakor az
allatnak nyugodt koriilményeket kell biztositani. A beavatkozas megkezdése vagy egy masik készitmény
- alkalmazésa el6tt meg kell varni, hogy a nyugtaté hatds elérje a csticsat. Ez, az alkalmazas médjatél fiiggéen 10-
30 percig tart. Rendkiviil ideges vagy izgatott allatoknal magas lehet az endogén katekolaminok szintje. Az ilyen
allatokban az a2-agonistdk (pl. medetomidin) altal kivaltott farmakol6giai vélasz gyakran csokkent. A
nyugtaté/érzéstelenitd hatds lehet az elvarttol kisebb, vagy egyaltalan nem alakul ki. Ezért a nagyon izgatott
allatokat a Domitor alkalmazisa el6tt csondes helyen hagyni kell lecsillapodni. A sziv- és érrendszeri
betegségekben szenvedd éallatok esetében a Domitort koriiltekinten kell adni.

A medetomidin mas érzéstelenitdkkel vagy szedativumokkal torténd kombinécidja esetén Gvatosan kell eljarni.
A medetomidinnek kifejezett érzéstelenité-megtakarité hatisa van. Az anesztetikum adagjat ennek megfeleléen
kell csokkenteni. ‘ :

Nagyon fiatal vagy id6s allatok kezelésére kiilonos figyelmet kell forditani.

A Domitor alkalmazisa elétt ajanlatos az allatot kopla]tatm A kezeles utan az allat addlg ne kapjon inni vagy
~“enni amig nem képes rendesen nyelni. .
A kezelt allatokat meleg,. egyen]etes homersek]eten Kell tartam a beavatkozas alatt és azt kovetoen 12 éra -
hosszaig. : v
A hosszabb ideig tarté beavatkozdsok alatt hasznos lehet szemcseppet alkalmazni, és azzal rendszeres'
id6kozonként a szaruhartyat megnedvesiteni kiilonosen macskan, esetenként kutyén is, ha a szeme nyitva marad.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Véletlen szgjon keresztiili bevétel vagy oninjekciézas esetén azonnal forduljon orvoshoz, és mutassa meg a
készitmény hasznalati utasitasat az orvosnak, de NE VEZESSEN, mivel a készitmény nyugtaté hatast és
befolyésolja a vérnyomast.

A bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezés keriilendd. A készitménnyel valé érintkezést kivetben
b6 vizzel azonnal le kell mosni az érintett bérfelilletet. A készitménnyel szennyezett, a bbrrel kozvetleniil
érintkez6 ruhadarabokat le kell venni. Ha a készitmény véletleniil a szembe kertil, friss vizzel alaposan 6blitse
ki! Ha tiinetek jelentkeznek, forduljon orvoshoz!

Ha a készitményt varandés nok alkalmazzak, kiilon gonddal kell eljarni az 6ninjekciézas elkeriilése érdekében,
mivel véletlen szisztémds expoziciot kovetden méhdsszehuzodasok és csokkent magzati vérnyomas alakuthat ki.

Az orvos figyelmébe:

A medetomidin egy alfa-2-adrenoreceptor agonista; a felszivodast kovetben a kovetkezd klinikai tiinetek
alakulhatnak ki: dozisfliggd szedaltsdg, légzdszervi depresszid, lelassult szivverés, alacsony vérmyomds,
szdjszarazsag valamint magas vércukorszint. Kamrai =ritmuszavart is kialakulhat. A 1égzészervi és
hemodinamikai tiineteket tiinetileg kell kezelni. ‘

Vemhesség, laktaci6 vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas: ,
Az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossagat nem vizsgaltak vemhesség €s szoptatas idején.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok: ,

A Domitor nem alkalmazhat6 egyiitt szimpatikomimetikus aminokkal. Mas, kozponti idegrendszerre haté
nyugtatokkal egyiittes addsakor szamitani kell a készitményeket potencialé hatédsdra, ezért az adagot ennek
megfelelden kell megvalasztani.

A Domitor egy hatékony o2-agonista amelyet Gvatosan kell alkalmazni mas nyugtaté vagy érzéstelenitd
szerekkel egyiitt. Az additiv vagy szinergista hatasok tuladagolashoz vezethetnek. A Domitor mellet csokkenteni
kell a masik anesztetikum mennyiségét. Az egyes készitmények, mint a tlopenton halotan es propofol adagjat
50-90%-kal csokkenteni kell az egyedi esetek fliggvényében.

JOllehet a bradikardia valamely antikolinerg hatoanyag eldzetes intravénas beadasaval (legalabb 5 perccel a
Domitor el6tt) részben megelézhetd, a bradikardia kezelése céljabol a medetomidinnel egyiitt, vagy a
medetomidin szedaciét kovetéen beadott antikolinerg készitmény nem kivanatos sziv-érrendszeri hatdsokat
eredményezhet.

Tuladagolds (tiinetek, stirgbsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:
.. A taladagolas foként a szedalasbol vagy altatasbol valo elhtizodd ébredésben nyilvanul meg. Néha keringési €és .
légzési elegtelenseg fordulhat el6.




5.

A célallat artalmatlansdgi vizsgalatok soran a kutyak IV adagolassal az ajanlott dozis Otszorosét és IM
adagolassal tizszeresét is toleraltdk. Az ajanlott adag tizszeresének egyszeri IV adagolasa kutyaban elhuzodé
alvasszerli allapotot eredményezett, amelyet megndvekedett szdmu spontan izom-6sszehuzodés (rangas) kisért. -
Az ajanlott adag 3-5-szorosének ismételt IV adagoldsa t6bb oOran 4t tarté mély szedaciot, bradikardiat és
csokkent 1égzésszamot eredményezett, amelyet néhany éllatban esetenként spontdn izomrangés kisért. Elhullas
(hozzéavetSleg 1 eset 40.000 kezelésre) a klinikai alkalmazéas soran fordult el a Domitor ajanlott adagjanak
kétszeresével tortént kezelés soran.

A Domitor hatésat a speciélis 02-adrenerg antagonista, az atipamezol (Antisedan®) alkalmazisaval meg lehet
szuntetni. Kutyaban az Antisedan adagja mil-ben szamolva ugyanannyi, mint a Domitoré (ug-ban kifejezve az
atipamezol adagja a medetomidin adagjanak 6tszorose). Macskaban az Antisedan ml-ben szamolt adagja a
Domitor adagjénak a fele (ug-ban kifejezve az atipamezol adagja a medetominénak 2,5-szorose).

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovete]menyeknek

megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. - A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOP QfJA
_,2014 julius 15. ‘ e i @ :

15. TOVABBI ]NFORMAC]OK : e s
10 ml injekcids livegben, papirdobozban. . ‘ . x\



