PAKKAUSSELOSTE
Domitor vet 1 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Domitor vet 1 mg/ml injektioneste, liuos

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:

Medetomidiininydrokloridi 1 mg/ml
Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1 mg/ml
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216) 0,2 mg/ml

4. KAYTTOAIHEET

Koira:

o Rauhoitus ja kivunlievitys erilaisten tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden, sek& pienten kirurgisten
toimenpiteiden ajaksi. Nukutuksen esiladkityksend ja tilanteissa, joissa ladkkeen antamisella
voidaan helpottaa eldimen kasittelya.

o Yhdessa butorfanolin kanssa rauhoittamiseen ja kivunlievitykseen

o Yhdessa I-metadonin kanssa rauhoittamiseen ja kivunlievitykseen

Kissa:
o Rauhoitus, kivunlievitys ja tilanteet, joissa ladkkeen antaminen helpottaa eldinten kasittelya.
o Yhdessa ketamiinin kanssa yleisanestesian induktioon ennen kirurgisia toimenpiteita

Kaésittelytilanteet ja tutkimustoimenpiteet yksittaiskdyton jalkeen voivat kasittdd esimerkiksi seuraavia
tilanteita:

. Tutkimustoimenpiteet: rontgenkuvaus jne.

o Kasittelytilanteet: hammashoito, korvien puhdistus jne.

o Pienet kirurgiset toimenpiteet: haavojen ompelu, ihokasvainten poisto



5. VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa kayttdd eldimilld, joilla on syddmen vajaatoiminta, keuhkosairaus, maksan tai
munuaisten toimintahairio. Valmistetta ei myodskéén saa kayttdd eldimilld, jotka ovat shokissa tai
altistettuina  darimmadiselle [Aampo- tai  kylmyysrasitukselle taikka eldimilld, jotka ovat muuten
heikkokuntoisia. Valmistetta ei saa kayttaa yhdessa sympatomimeettisten amiinien kanssa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia.

Valmisteen kdyton yhteydessa verenpaine nousee aluksi palatakseen lahtotasolle tai hiukan sen
alapuolelle.

Hidastunut sydamen syke, johon voi liittyd sydamen eteisten ja kammioiden vélisia johtumishairioita.
Aareisverenkierron laskimoiden supistuessa limakalvot voivat muuttua vaaleiksi tai lievésti sinertaviksi.
Useimmat kissat ja jotkut koirat oksentavat n. 5-15 minuuttia injektion antamisesta ja jotkut kissat voivat
my0s oksentaa toipumisen yhteydessa.

Lisdantynyt virtsaneritys johtaa tyypillisesti (tahattomaan) virtsaamiseen herddmisen yhteydessé noin
90-120 minuuttia valmisteen antamisesta.

Ruumiinlampo laskee lievasti ja pitkittynyt rauhoituksesta toipuminen voi johtaa alilampoisyyteen.
Verensokeri kohoaa insuliinin erityksen estymisesté johtuen.

Paikallisia lihasnykayksia ja herkkyytta koville &&nille voi esiintyé joillakin yksiloilla.

Pitkittynytt& rauhoittumista ja uudelleenrauhoittumista herddmisen jalkeen on raportoitu.

Yksittaisia ylinerkkyysreaktioita, kiihtymystiloja sekéd tehonpuutetta on raportoitu.

Kuolemaan johtanutta verenkiertoelimiston toiminnan lamaantumista, johon liittyy voimakas verentungos
keuhkoissa, maksassa ja munuaisissa on raportoitu.

Hengitystiheyden hidastuminen johon voi liittya hetkittéisia hengityskatkoksia.

Mikéli eldimelld on oireeton hengityselinsairaus, valmisteen kayttd voi aiheuttaa hengitystoiminnan
huononemista, mik& voi vuorostaan altistaa mm. sydénpyséhdykselle.

Keuhkopthoa on raportoitu.

Nielun refleksit séilyvat, kun valmistetta kdytetddn kissoilla yhdessa ketamiinin kanssa. Medetomidiinin
ja ketamiinin yhdistelman on my®és joillakin kissoilla raportoitu aiheuttavan kipua pistoskohdassa.
Sydamen lyontitineys laskee yleensa noin puoleen ennen anestesiaa verrattuna ja joillakin kissoilla myos
hengitystiheys voi olla hyvinkin hidas (4-6 kertaa minuutissa).

Yhteiskaytossa propofolin kanssa voi koirilla nukutuksen alkuvaiheessa esiintyd tahatonta etujalkojen
likettd. Korkeampia annoksia kéytettdessd wvoi valtimoveren happipitoisuus joissakin tapauksissa
madaltua.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT



Koira, kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostellaan lihaksensiséisesti (i.m.), laskimonsiséisesti (i.v.) tai ihon alle (s.c.). Vaikutus alkaa
nopeimmin laskimonsiséisenannostelun jalkeen ja hitaimmin ihonalaisen annostelun jalkeen. Annos
riippuu halutun rauhoituksen ja kivunlievityksen syvyydesta ja kestosta.

Domitor Annos mcg/kg
Koirat 10-80
Kissat 10-150

Pienet koirat tarvitsevat rauhoitukseen enemman medetomidiinia painokiloa kohden kuin suuret koirat.
Tastd johtuen pinta-alaperusteinen (mikrogrammaa/neliometri) annostelu voi olla tarkempaa. Téassé
tapauksessa annos on 750 — 1000 mikrogrammaa/nelidmetri.

Seuraava taulukko antaa annokset koirille painokiloa kohti

Paino (kg) Injektion tilavuus Paino (kg)
i.v. annostelu (ml) i.m.
annostelu
15-2.2 01
2,3-35 0,15 18-2,3
3,6-5,1 0,22 24-3,3
52-6,9 0,25 34-45
7,0-99 03 46-64
10,0-14,4 04 6,5-9,4
14,5-19,5 05 95-12,7
19,6-25,1 0,6 12,8-16,3
25,2-31,1 0,7 16,4-20,2
31,2-37,6 08 20,3-244
37,7-44 4 09 245-289
445-55.3 1,0 29,0-36,1
554-71,1 12 36,2-46,3
71,2-88,2 14 46,4-57,3
88,3 + 16 57,4-75,8
2,0 759 +

Valmiste sopii kaytettavaksi nukutuksen esiladkkeena.

Y hdistelméssé Annos (Koirat) Annos (kissat)
kaytettavd valmiste Domitor Y hdistelméssa Domitor Y hdistelméssa
(mcg/kg) kaytettavan (mcg/kg) kaytettavan
valmisteen annos valmisteen
(mg/kg) annos (mg/kg)
Propofoli 10-60 1-4 - -




Butorfanoli 10-25 0,1 - -
Ketamiini 20-60 4 80-100 25-75
I-metadoni 20-40 0,1-0,2 - -

9. ANNOSTUSOHJEET
Paastotus ennen valmisteen kayttda on suositeltavaa. Toimenpiteen jélkeen eldimelle annetaan vetta ja

ruokaa vasta sitten, kun se pystyy kunnolla nielem&én. Valmisteen kdyton yhteydessé eldimet tulisi
pitdd tasaisen lampimassa ymparistossé toimenpiteen aikana ja 12 tuntia toimenpiteen jalkeen.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Ei saa jaatya.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen on 3 kuukautta.

Kun pakkaus on avattu (tulppa lavistetty) ensimmadisen kerran, pakkausselosteen mukainen avatun
pakkauksen kestoaika tulee merkita etikettiin. Taman paivamaaran jalkeen jaljella oleva valmiste on
havitettdva ohjeiden mukaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Jokaiselle rauhoitettavalle ja/tai nukutettavalle elaimelle tulee aina tehda kliininen yleistutkimus ennen
ladkeaineen antamista.

Valmisteen kdyton yhteydessé eldinten tulee antaa olla mahdollisimman rauhassa. Rauhoituksen on
annettava saavuttaa huippunsa ennen toimenpiteiden aloittamista tai muiden ladkkeiden antamista.
Riippuen valmisteen antoreitistd tahdn kuluu n. 10 - 30 min. Erittdin Kiihtyneilld eldimilla vaste
(rauhoituksen ja kivunlievityksen syvyys sekd kesto) voi olla pienentynyt elimistdsséd syntyvien
stressihormonien vaikutuksesta ja siksi kiihtyneiden eldinten tulisi antaa rauhoittua ennen ja jalkeen
injektion.

Erityistd huolellisuutta tulee noudattaa kéaytettdessd medetomidiinia yhdessd muiden rauhoitus- ja
nukutusaineiden kanssa, silld medetomidiini vahentda niiden tarvetta huomattavasti. Ndissa tapauksissa
nukutusaineiden annosta tulee pienentdd tapauskohtaisesti. Opioideilla on hengitystd lamaava vaikutus.
Yhdistelmikaytté Domitorin kanssa voi siksi lisatd hypoksian riskid ja tarvittaessa on hyva antaa
lisdhappea. Erityistd huolellisuutta tulisi noudattaa rauhoitettaessa hyvin nuoria tai idkkaitad elaimia.
Koska alle 12-viikkoisilla eldimilla ei ole tehty erityisté turvallisuustutkimusta, valmisteen kayton alle 12-
viikkoisilla elaimilld tulee perustua eldinlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvioon.

Silmien sarveiskalvo tulee suojata sopivalla kosteuttavalla valmisteella, jota tulisi pitkien toimenpiteiden
aikana annostella saannéllisin véliajoin.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Mikéli valmistetta on vahingossa nielty tai pistetty ihmiseen, on kaannyttdva valittomasti 1a&dkarin
puoleen ja naytettava talle pakkausseloste, mutta AJONEUVOLLA AJAMINEN ON KIELLETTYA,
silla vasymystéa/uneliaisuutta tai verenpaineen muutoksia voi esiintya.

Vélta valmisteen joutumista silmiin, inolle tai limakalvoille.

Mikéli valmistetta joutuu iholle, alue on valittdmasti huuhdeltava runsaalla vedella.

Riisu likaantuneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Mikali valmistetta roiskuu vahingossa silmiin, huuhtele silméat runsaalla vedelld. Mik&li oireita ilmenee,
ota yhteys la&kariin.

Raskaana olevien naisten tulee valmistetta késitellessadn noudattaa erityistd huolellisuutta ja varoa
pistdimastd valmistetta vahingossa itseensd, silla altistus voi aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikitn
verenpaineen laskua.

Ohje laékarille:

Medetomidiini on alfa-2-agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa annosriippuvaisia kliinisia vaikutuksia,
mukaan lukien rauhoitusta, hengityslamaa, syddmen lyontitiheyden laskua, alhaista verenpainetta, suun
kuivumista ja verensokerin kohoamista. Kammioperdisid sydamen rytmihdirioitd on myds raportoitu.
Hengitys ja verenkiertoelimistdn oireita hoidetaan oireenmukaisesti.

Kavyttd tiineyden tai maidon erittymisen aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja maidon erittymisen aikana ei ole selvitetty. K&yttoa ei
suositella tiineyden tai maidon erittymisen aikana.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Mahdollisen yliannostuksen valttdmiseksi tulee noudattaa erityistd huolellisuutta kaytettdessé
medetomidiinia yhdess& muiden rauhoitus- ja nukutusaineiden kanssa, silla ndiden yhteiskaytto voimistaa
aineiden vaikutusta. Medetomidiinilla on huomattava muiden anesteettien tarvetta vahentéva vaikutus ja
eldimesté riippuen tulee esimerkiksi propofolin tai inhalaatioanesteettien annosta laskea jopa 50-90 %

Medetomidiinia on kaytetty esiladkityksend ennen alfaksalonianestesiaa (TIVA) Kkliinisissa
tutkimuksissa, joissa toimenpiteend oli kissan sterilointi. Télla yhdistelmélla saavutettiin sopiva anestesia,
eikd haitallisia yhteisvaikutuksia todettu. Erityisid turvallisuustutkimuksia ei yhdistelmélla ole tehty.

Vaikka sydamen lyontitihneyden laskua voidaan jossakin maarin ennaltaehkaistd annostelemalla
etukdteen (vahintadn 5 minuuttia ennen medetomidiinia) atropiinia tai glykopyrrolaattia, tulisi atropiinin
tai glykopyrrolaatin kéyttoa valttdd alhaisen sydamen lyontitineyden hoidossa. Naiden aineiden
samanaikainen tai injektion jalkeinen kayttdé voi aiheuttaa sydén- ja verenkiertoelimistoon liittyvia
haittoja.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Yliannostus nékyy padsdantoisesti viivastyneend herddmisend rauhoituksen tai nukutuksen jalkeen.
Joissakin yksittaisissé tapauksissa voi esiintyéd verenkierto- ja hengityselimiston lamaantumista.

Subakuutissa toksisuustutkimuksessa koirille (n=18) annosteltiin medetomidiinia lihaksensisdisesti 7
paivaa viikossa 28 vrk ajan. Eladimet sietivit hyvin 3- ja 5-kertaiset annokset maksimiannokseen (80
mikrogrammaa/kg) verrattuna..

Medetomidiinin vaikutukset voidaan kumota kayttdmalld spesifistda vastavaikuttajaa, Antisedania.
Antisedanin vaikuttava aine on atipametsoli, joka on alfa-2-antagonisti. Koiran Antisedan-annos on
millilitroissa laskettuna sama kuin Domitorin annos (mikrogrammoissa ilmaistuna atipametsolin annos on



5 kertaa medetomidiinin annos). Kissan Antisedan-annos millilitroissa on puolet Domitorin annoksesta
(mikrogrammoissa ilmaistuna atipametsolin annos on 2,5 kertaa medetomidiinin annos). Tilanteen
vakavuudesta riippuen potilaalle voidaan antaa lisahappea ja verenpaineen laskun aiheuttaman
verenkierron heikkenemisen valttdmiseksi eldimelle voidaan antaa suonensiséistd nesteytysta.
Ruumiinlammon yllapitaminen sekd nukutus- ettd herddmisvaiheessa on erityisen tarkedé. Jos eldin on
alilampdinen, sen ruumiinlimmaon kohottaminen lajille ominaiselle tasolle nopeuttaa herd&misté.

Y hteensopimattomuudet

Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

21.9.2015

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko: 10 ml injektiopullo.

Lisatietoja antaa:
Orion Corporation ORION PHARMA
Elainladkkeet



BIPACKSEDEL FOR
Domitor vet 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Orion Corporation

Orionvagen 1

02200 Esbo

Tillverkare:

Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1

02200 Esho

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Domitor vet 1 mg/ml injektionsvatska, l6sning

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:

Medetomidinhydroklorid 1 mg/ml
Hjalpdmnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1 mg/ml
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg/ml

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hund:

o Sedering och smartlindring under olika undersoknings- och behandlingsatgarder samt mindre
kirurgiska ingrepp. Premedicinering vid narkos och i situationer dar administrering av lakemedlet

underlattar hanteringen av djuret.
o Tillsammans med butorfanol for sedering och smartlindring
o Tillsammans med I-metadon for sedering och smartlindring

o Sedering, smartlindring och i situationer dar administrering av lakemedlet underlattar hanteringen

av djuret.
o Tillsammans med ketamin for induktion av narkos fére kirurgiska ingrepp

Hanteringssituationer och undersokningsatgarder efter anvandning av enbart detta likemedel kan

omfatta t.ex. féljande situationer:
o Undersokningsatgarder: réntgen 0.s.v.
. Hanteringssituationer: tandvard, rengdring av 6ron o.s.V.



o Mindre kirurgiska ingrepp: sar som ska sys, avlagsnande av hudtumarer

S. KONTRAINDIKATIONER

Preparatet far inte anvandas hos djur med hjartsvikt, lungsjukdom eller nedsatt lever- eller njurfunktion.
Preparatet far inte heller anvandas hos djur som &r i chock eller som utsatts for extrem varme- eller
koldpafrestning eller hos djur med forsamrat allmantillstand av ndgon annan anledning. Preparatet far
inte anvandas tillsammans med sympatomimetiska aminer.

6. BIVERKNINGAR
Biverkningar ar mycket séllsynta.

Vid anvandning av preparatet hojs blodtrycket i borjan for att sedan aterga till utgangsnivan eller nagot
lagre niva.

Langsam puls som kan forknippas med storningar i dverledningen av impulser fran hjartats formak till
kamrarna.

Nar de perifera venerna sammandras kan slemhinnorna bli ljusa eller latt blaaktiga.

De flesta katter och vissa hundar kriks ca 5-15 minuter efter injektionen och vissa katter kan ocksa
krdkas i samband med aterhamtningen.

Okad urinproduktion leder vanligen till (ofrivillig) urinavgéng i samband med uppvaknandet ca 90—
120 minuter efter administreringen av preparatet.

Kroppstemperaturen sjunker nagot och utdragen aterhdamtning fran sederingen kan leda till nedsatt
kroppstemperatur.

Blodsockret hojs p.g.a. att insulinsekretionen hammas.

Lokala muskelryckningar och kénslighet for hdga ljud kan férekomma hos vissa individer.

Utdragen sedering och atersedering efter uppvaknandet har rapporterats.

Enstaka Gverkanslighetsreaktioner, upphetsningstillstand och brist pa effekt har rapporterats.

Dadlig cirkulationsforlamning som férknippats med kraftig blodstockning i lungorna, levern och njurarna
har rapporterats.

Minskad andningsfrekvens som kan forknippas med tillfalliga andningsstillestand.

Om djuret har en symtomfri sjukdom i andningsorganen, kan anvandning av preparatet orsaka
forsamrad andningsfunktion, vilket i sin tur utsatter djuret for bl.a. hjartstillestand.

Lungddem har rapporterats.

Svalgreflexerna bibehalls, nar preparatet anvands hos Kkatter tillsammans med ketamin. Kombinationen
medetomidin och ketamin har ocksa rapporterats orsaka smarta vid injektionsstallet hos vissa katter.
Pulsen sjunker vanligen ungefar med halften jamfort med nivan fore narkosen, och hos vissa katter kan
ocksa andningsfrekvensen vara mycket langsam (4—6 ganger i minuten).

Vid samtidig anvandning med propofol kan ofrivillig rorelse av frambenen i borjan av narkosen
forekomma hos hundar. Vid anvandning av hogre doser kan syrehalten i artarblodet i vissa fall sénkas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade).



Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreras intramuskulart (i.m.), intravendst (i.v.) eller subkutant (s.c.). Verkan borjar snabbaste
efter intravends administrering och langsammast efter subkutan administrering. Dosen beror pa hur
djup och langvarig sedering och smértlindring som cnskas.

Domitor Dos mcg/kg
Hundar 10-80
Katter 10-150

Sma hundar behéver mera medetomidin per kg kroppsvikt for sedering dn stora hundar. Déarfor kan
dosering enligt kroppsyta (mikrogram/kvadratmeter) vara nodvandigt. | sa fall ar dosen 750
1 000 mikrogram/kvadratmeter.

Foljande tabell presenterar doserna for hund per kg kroppsvikt:

Vikt (kg) Injektionens volym Vikt (kg)
i.v. administrering (ml) i.m.
administrering
15-2,2 01
2,3-35 0,15 18-2,3
36-51 0,22 24-33
52-6,9 0,25 34-45
7,0-9,9 0,3 4,6-64
10,0-14,4 04 6,5-9,4
145-195 05 95-12,7
19,6-25,1 0,6 12,8-16,3
252-31,1 0,7 16,4-20,2
31,2-37,6 08 20,3-244
37,71-444 0,9 24,5-289
445-553 1,0 29,0-36,1
554-711 12 36,2-46,3
71,2-88,2 14 46,4-57,3
88,3 + 16 574-758
2,0 75,9 +

Preparatet &r lampligt for anvandning som premedicinering vid narkos.

Lakemedel som Dos (hundar) Dos (katter)
anvands i - - - N
R Domitor Dos av lakemedel Domitor Dos av lakemedel
kombination . ) .
(mcg/kg) som anvands i (mcg/kg) som anvands i



http://www.sanakirja.org/search.php?id=936087&l2=17

kombination kombination
(mg/kg) (mg/kg)
Propofol 10-60 1-4 - -
Butorfanol 10-25 0,1 - -
Ketamin 20-60 4 80-100 25-715
I-metadon 20-40 0,1-0,2 - -

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Det rekommenderas att djuret har fastat fore administreringen av preparatet. Efter atgarden ska djuret

ges vatten och foder forst nar det kan svalja ordentligt. Vid anvandning av preparatet bor djuret hallas i
en milio med jamn temperatur under atgarden och i 12 timmar efter den.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 3 manader.

Nar innerforpackningen bryts (perforeras) forsta gangen, ska det datum da all kvarvarande produkt ska
kasseras beraknas med hjilp av hallbarheten for 6ppnad forpackning som anges i denna bipacksedel.
Detta kasseringsdatum ska skrivas pa etiketten.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Varje djur som ska sederas och/eller sovas ska alltid genomga en allman klinisk undersékning innan
lakemedlet administreras.

Vid anvandning av preparatet ska djuret fa vara i fred sa mycket som mojligt. Sederingen maste fa
uppna sin topp innan atgarder inleds eller andra lakemedel ges. Beroende pa administreringsvagen tar
detta ca 10-30 minuter. Hos mycket upphetsade djur kan svaret (djupet och langden av sederingen och
smartlindringen) vara nedsatt p.g.a. effekten av stresshormoner som kroppen producerar, och darfor
ska man lata upphetsade djur lugna ner sig fore och efter injektionen.

Sérskild forsiktighet ska iakttas nar medetomidin anvands tillsammans med andra sederings- och
narkosmedel, eftersom medetomidin minskar behovet av dem betydligt. 1 dessa fall ska dosen av
narkosmedel minskas individuellt. Opioider har en andningsforlamande verkan och kan darfor i
kombination med Domitor ¢ka risken for hypoxi. Syrgasstod kan vid behov ges. Sarskild forsiktighet
ska iakttas vid sedering av mycket unga eller gamla djur. Eftersom sdkerhetsstudier inte har utforts pa
djur som &r yngre an 12 veckor bor anvandningen till djur yngre an 12 veckor basera sig pa en
nytta/risk-beddmning gjord av ansvarig veterindr.
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Ogonens hornhinna ska skyddas med ett limpligt fuktande preparat som ska appliceras med jimna
mellanrum under langa ingrepp.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Om en ménniska i misstag har svalt preparatet eller om preparatet har injicerats i en manniska, uppsok
genast likare och visa upp bipacksedeln. KORNING AV FORDON AR FORBJUDET, eftersom
trétthet/sémnighet eller blodtrycksférandringar kan férekomma.

Undvik att preparatet kommer i kontakt med dgon, hud eller slemhinnor.

Om preparatet kommer i kontakt med hud ska omradet genast skoljas med rikligt med vatten.

Ta av kontaminerade klader som ar i direkt kontakt med huden.

Om preparatet i misstag stanker i ogonen, skolj dgonen med rikligt med vatten. Om symtom
uppkommer, kontakta lakare.

Gravida kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet vid hantering av preparatet och akta sig for att i misstag
injicera preparatet i sig sjalv, eftersom exponering kan orsaka livmodersammandragningar och sankt
blodtryck hos fostret.

Anvisning for lakare:

Medetomidin &r en alfa-2-agonist vars absorbering kan orsaka dosberoende Kliniska effekter, bl.a.
sedering, andningsforlamning, langsam puls, lagt blodtryck, torr mun och hogt blodsocker.
Kammarrytmrubbningar i hjartat har ocksa rapporterats. Symtom i andningsorganen och
blodcirkulationen behandlas symtomatiskt.

Anvandning under draktighet eller digivning

Det veterindrmedicinska lakemedlets sdkerhet under dréktighet och digivning har inte utretts.
Anvandning under dréktighet eller digivning rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Domitor

For att undvika eventuell 6verdosering ska sarskild forsiktighet iakttas ndr medetomidin anvéands
tillsammans med andra sederings- och narkosmedel, eftersom sadan samtidig anvandning forstarker
likemedlens effekt. Medetomidin har en betydande minskande inverkan pa behovet av andra
anestetika och beroende pa djuret ska dosen av t.ex. propofol eller inhalationsanestetika minskas med
upp till 50-90 %.

Medetomidin har anvénts som premedicinering fore alfaxalonanestesi (TIVA) i Kkliniska studier dar
studieingreppet var sterilisering av katt. Med denna kombinationen uppnadde man lamplig anestesi och
inga interaktioner konstaterades. Inga sérskilda sakerhetsstudier har utforts med denna kombination.

Trots att sankt puls i nagon man kan forebyggas med premedicinering (minst 5 minuter fore
medetomidin) med atropin eller glykopyrrolat, bor anvandning av atropin eller glykopyrrolat undvikas vid
behandling av langsam puls. Samtidig anvandning av dessa likemedel eller anvandning av dem efter
medetomidininjektionen kan orsaka hjartkérlbiverkningar.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)

Overdosering syns i allménhet som fordréjt uppvaknande efter sedering eller narkos. | vissa enstaka
fall kan cirkulations- eller andningsférlamning forekomma.

I en subakut toxisitetsstudie administrerades medetomidin intramuskulért till hund (n=18) 7 dagar i
veckan for 28 dygn. Djuren tolererade val doser som var 3 och 5 faldigt hogre &n maximidosen
(80 mikrogram/kg).
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Effekterna av medetomidin kan upph&vas genom att anvénda det specifika motgiftet Antisedan. Den
aktiva substansen i Antisedan &r atipamezol som ar en alfa-2-antagonist. Antisedan-dosen i milliliter for
hund ar densamma som Domitor-dosen (i mikrogram ar atipamezoldosen 5 ganger medetomidindosen).
Antisedan-dosen i milliliter for katt ar hélften av Domitor-dosen (i mikrogram &r atipamezoldosen
2,5 ganger medetomidindosen). Beroende pa situationens allvarlighetsgrad kan djuret ges tillaggssyre,
och for att undvika forsdmrad blodcirkulation p.g.a. sénkt blodtryck kan djuret ges intravends
vatskebehandling. Det &r speciellt viktigt att uppratthalla kroppstemperaturen i samband med bade
nedsovning och uppvaknande. Om djuret har nedsatt kroppstemperatur, vaknar djuret snabbare nar
kroppstemperaturen hdjs till en niva som ar normal for arten.

Blandbarhetsproblem

Inga kénda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanidaggning for destruktion.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

21.9.2015

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlek: 10 ml injektionsflaska

Ytterligare information ger:
Orion Corporation ORION PHARMA
Elainladkkeet
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