VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

DOMITOR VET® 1 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Medetomidiinihydrokloridi 1mg
Apuaineet:

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

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos
Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton injektioneste, liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit
Koira, kissa.
4.2  Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Eléinten rauhoitus ja kivunpoisto erilaisten tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden ajaksi seka kaikissa
muissa tilanteissa, joissa ladkkeen antaminen helpottaa eldinten késittelya.

- Tutkimustoimenpiteet: rontgenkuvaus jne.

- Kasittelytilanteet: hammashoito, korvien puhdistus jne.

- Pienet kirurgiset operaatiot: haavojen ompelu, ihokasvainten poisto, kollien kastraatio jne.

Nukutuksen esilaékitys.
4.3. Vasta-aiheet

Vakavasti sairaat eldimet, joilla on sydansairaus, keuhkosairaus tai maksan tai munuaisten
toimintahdirio.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Valmisteen kdyton yhteydessé eldinten on saatava olla mahdollisimman rauhassa. Rauhoituksen on

annettava kehittyd huippuunsa ennen toimenpidetta tai muiden ladkkeiden antamista. Tdma vie aikaa
n. 10 - 15 min.

Paasto ennen valmisteen kaytt6éa ei ole vélttdmatontd, mutta suositeltavaa. Késittelyn jélkeen eldimelle
annetaan vettd ja ruokaa vasta sitten, kun se pystyy kunnolla nieleméaén.



45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Eldimen rauhoittaminen ja nukuttaminen on aina riski. Jokaiselle rauhoitettavalle ja/tai nukutettavalle
eldimelle on suoritettava kliininen tutkimus ennen ladkeaineen antamista. Koska medetomidiini
potensoi muiden rauhoitus- ja nukutusaineiden vaikutusta, ndiden annosta taytyy pienentaé
tapauskohtaisesti. Varovaisuutta on noudatettava erityisesti kun nukutetaan sairaita elaimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

1.Jos valmistetta on nielty tai injisoitu vahingossa itseen, on kaannyttava vélittdmasti ladkérin puoleen
ja naytettava tille pakkausselostetta, mutta AJONEUVOLLA AJAMINEN ON KIELLETTYA, silla
sedaatiota tai verenpaineen muutoksia voi esiintya.

2. Vilta valmisteen joutumista silmiin, iholle tai limakalvoille.

3. Jos valmistetta joutuu iholle, alue on valittdmasti huuhdeltava runsaalla vedella.

4. Riisu likaantuneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

5. Jos valmistetta roiskuu vahingossa silmiin, silmét tulee huuhdella runsaalla vedella. Jos oireita
ilmenee, ota yhteys laakariin.

6. Raskaana olevien naisten tulee valmistetta késitellessd&n noudattaa erityista huolellisuutta ja varoa
injisoimasta valmistetta vahingossa itseensd, koska vahingossa tapahtunut systeeminen altistus voi
aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

7. Ohje laékarille:

Medetomidiini on alfa2-agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa kliinisia vaikutuksia, mukaan
lukien annosriippuvaista sedaatiota, hengityslamaa, bradykardiaa, hypotensiota, suun kuivumista ja
hyperglykemiaa. Kammioarytmiaa on myds raportoitu. Hengitys- ja hemodynaamisia oireita on
hoidettava oireenmukaisesti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Medetomidiinin vaikutusmekanismista johtuen mm. pulssi laskee ja hengitystiheys pienenee (kts.
kohta 4 Farmakologiset tiedot). Koirat, ja erityisesti Kissat, saattavat oksentaa muutaman minuutin
kuluttua injektion antamisesta. Joillakin elaimilla ilmenee lihasnykimisia ja herkkyytté koville aanille.
Harvinaisena haittavaikutuksena medetomidiinin kdyton yhteydessé on raportoitu keuhkoddeemaa.

4.7  Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Kayttoa ei suositella tiineyden tai laktaation aikana. Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja
laktaation aikana ei ole selvitetty.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Medetomidiini potensoi muiden rauhoitus- ja nukutusaineiden vaikutusta.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostelu im, iv, sc. Vaikutus alkaa nopeimmin iv-annostelun jalkeen ja hitaimmin sc-annostelun
jalkeen. Annos riippuu halutun rauhoituksen ja kivunpoiston syvyydesta. Annostus voidaan uusia
tarvittaessa.

Rauhoitus: Koira: 10 - 80 pg/kg (0,1 - 0,8 ml/10 kg)
Kissa: 50 - 150 pg/kg (0,05 - 0,15 ml/kg)

Pienet koirat tarvitsevat rauhoittuakseen enemmaéan medetomidiinia
painokiloa kohden kuin isot koirat.



Syva rauhoitus / nukutus  Valmiste sopii kaytettavaksi nukutuksen esildakkeena. Medetomidiini
potensoivarsinaisten nukutusaineiden vaikutusta ja sen vuoksi niiden
annosta taytyy pienentéa tapauksesta riippuen jopa 50 - 90 %.
Domitor-esilaakityksen jalkeen on odotettava 10 min ennen kuin
nukutusaine annostellaan.

Koira;

1) Domitor 10 - 30 pg /kg (0,1 - 0,3 ml/10kg) + 0,1 - 0.2 mg/kg butorfanoli (0,1 - 0.2 ml/10 kg,
kun valmisteen vahvuus on 10 mg/ml), im tai iv. Vaikutusaika 20 - 30 min.

2) Domitor 20 - 40 pg/kg (0,2 - 0,4 mi/10 kg) + I-metadoni 0,1 - 0,2 mg/kg (0,4 - 0,8 ml/10 kg,
im, iv). Vaikutusaika 20 - 30 min. Opioideilla on hengitysté lamaava vaikutus.
Yhdistelmakaytté Domitorin kanssa voi siksi lisata hypoksian riskid, ja tarvittaessa on hyva
antaa lisdhappea.

3) Domitor 20 - 60 pg/kg (0,2 - 0,6 ml/10 kg) + ketamiini 4 mg/kg (ketamiini 50 mg/ml 0,8 ml/10
kg), im, iv. Domitor ja ketamiini voidaan annostella samassa ruiskussa. Vaikutusaika 30 - 40
min.

4) Domitor 20 - 60 pg/kg (0,2 - 0,6 ml/10 kg) + tiopentaali 3 - 5 mg/kg, iv. Vaikutusaika 10 - 15
min.

5) Domitor 20 - 60 pg/kg (0,2 - 0,6 ml/10 kg) + propofoli 1 - 2 mg/kg (1 - 2 ml/10 kg, kun
valmisteen vahvuus on 10 mg/ml), iv. Vaikutusaika 5 - 20 min.

Kissa:

1) Domitor 80 - 100 pg/kg (0,4 - 0,5 ml/5 kg) + ketamiini 5 - 7,5 mg/kg (0,5 - 0,75 ml/5 kg), im,
iv. Domitor ja ketamiini voidaan vet& samaan ruiskuun. Vaikutusaika 20 - 30 min.

2) Domitor 80 - 100 pg/kg (0,4 - 0,5 ml/5 kg) + tiopentaali 3 - 5 mg/kg, iv. Vaikutusaika 10 — 15
min.

Mikali eldin halutaan kytked inhalaatioanestesialaitteistoon, annetaan tarvittaessa vasteen
mukaan induktioanesteettia ennen intubointia.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Yliannostus nakyy paasaantoisesti viivastyneend herddmisena rauhoituksen tai nukutuksen jalkeen.
Joissakin yksittéisissa tapauksissa voi esiintyd verenkierto- ja hengityselimiston lamaantumista.

Medetomidiinin vaikutukset voidaan poistaa kayttamalla spesifista vastavaikuttajaa, Antisedania.
Antisedanin vaikuttava aine on atipametsoli, joka on a2-antagonisti. Koiran Antisedan-annos on
ml:ssa laskettuna sama kuin Domitorin annos (ug:ssa ilmaistuna Antisedanin annos on 5 kertaa
Domitorin annos). Kissan Antisedan-annos ml:ssa on puolet Domitorin annoksesta (ug:ssa ilmaistuna
Antisedanin annos on 2,5 kertaa Domitorin annos).

Tilanteen vakavuuden mukaan potilasta voidaan liséksi ventiloida hapella ja hypovolemian
valttamiseksi eldimelle voidaan antaa suonensiséistd nesteytysta. Ruumiinlammaon yll&pitdminen seké
nukutus- ettd herddmisvaiheessa on erityisen tarkeéd. Jos eldin on alilampdinen, sen ruumiinl&mmaon
kohottaminen lajille ominaiselle tasolle nopeuttaa herd&mista. Elvytystilanteessa atropiinia voidaan
kayttadd nostamaan sykenopeutta.

411 Varoaika

Ei oleellinen.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Domitorin vaikuttava aine on medetomidiini, joka on kemialliselta rakenteeltaan imidatsoli-
johdannainen. Medetomidiini on a2-agonisti ja vaikuttaa estdmalla noradrenaliinivélitteisen
hermoimpulssin kulkua. Medetomidiinin vaikutuskohtia ovat sekd pre- ettd postsynaptiset adrenergiset
a2 -reseptorit keskushermostossa ja periferiassa. Paasiallinen keskushermostovaikutus (sentraalinen
vaikutus) on tietoisuuden tason laskeminen ja kipukynnyksen nouseminen. Medetomidiinin vaikutus
on annosvasteinen seka rauhoituksen etta kivunpoiston suhteen.

Medetomidiini vaikuttaa verenkiertoelimiin seké sentraalisesti (hidastunut sydamen syke,
verenpaineen lasku) ettd vaikuttamalla suoraan perifeerisiin a2 -reseptoreihin (verenpaineen nousu,
lisdantynyt systeemiverenkierron vastus). Koirilla voi ilmetd I tai 1l asteen AV-katkoksia. Alussa
kohonnut verenpaine palautuu viidessatoista minuutissa lahtétasolle tai hiukan sen alapuolelle.
Perifeeristen laskimoiden supistuessa limakalvot voivat muuttua vaaleiksi tai lievasti sinertaviksi.
Paikallisia lihasnykayksi& voi esiintyé joillakin yksil6illa. Veren sokeripitoisuus nousee.
Ruumiinlampd laskee, jos tydskennell&an huoneenlamma@ssa tai sitd viiledmmassa tilassa.

5.2 Farmakokinetiikka

Medetomidiini imeytyy nopeasti. Lihaksensisdisen injektion jalkeen maksimipitoisuus plasmassa
saavutetaan noin puolessa tunnissa. Plasmassa suurin osa medetomidiinista (85 - 90%) on proteiineihin
sitoutuneena. Lipidiliukoisena aineena medetomidiini padsee hyvin keskushermostoon. Sen

puoliintumisaika elimistdssé on 1 - 2 tuntia. Medetomidiini eliminoituu metaboloitumalla maksassa ja
erittyy metaboliitteina enimmakseen virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216)
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Injektioneste on kdytettdvé 3 kuukauden kuluttua avaamisesta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilyté alle 25 °C. Ei saa jadtya.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

10 ml injektiopullo (tyypin | lasia), suljettu klorobutyylikumitulpalla.



6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien laadkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Oyj, Orionintie 1, 02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO
9501

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.6.1987/26.7.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.6.2011
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



