VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Domitor vet 1 mg/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Medetomidiinihydrokloridi 1 mg/ml
Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1 mg/ml

Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216) 0,2 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas, variton liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit
Koira, kissa.
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira:

. Rauhoitus ja kivunlievitys erilaisten tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden sekd pienten
kirurgisten toimenpiteiden ajaksi, nukutuksen esilidkityksend ja tilanteissa, joissa

ladkkeen antamisella voidaan helpottaa eldimen késittelya.

. Yhdessé butorfanolin kanssa rauhoittamiseen ja kivunlievitykseen
Yhdessi l-metadonin kanssa rauhoittamiseen ja kivunlievitykseen

Kissa:

. Rauhoitus, kivunlievitys ja tilanteet, joissa lidkkeen antamisella voidaan helpottaa

eldimen kasittelya.

. Yhdessé ketamiinin kanssa yleisanestesian induktioon ennen kirurgisia toimenpiteitd

Kasittelytilanteet ja tutkimustoimenpiteet yksittdiskdyton jilkeen voivat kdsittdd esimerkiksi seuraavia

tilanteita:
- Tutkimustoimenpiteet: rontgenkuvaus jne.
- Kisittelytilanteet: hammashoito, korvien puhdistus jne.

- Pienet kirurgiset toimenpiteet: haavojen ompelu, thokasvainten poisto

4.3. Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa kayttdd eldimilld, joilla on syddmen vajaatoiminta, keuhkosairaus tai maksan tai
munuaisten toimintahdirid. Valmistetta ei mydskdidn saa kiyttdd eldimilld, jotka ovat shokissa tai
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altistettuina  darimmdiselle [Ampo- tai  kylmyysrasitukselle tai ovat muuten heikkokuntoisia.
Valmistetta ei saa kdyttd4 yhdessd sympatomimeettisten amiinien kanssa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Jokaiselle rauhoitettavalle ja/tai nukutettavalle eldimelle tulee aina tehdéd klininen yleistutkimus ennen
ladkeaineen antamista.

Valmisteen kdyton yhteydessd eliimen tulee antaa olla mahdollisimman rauhassa. Rauhoituksen on
annettava saavuttaa huippunsa ennen toimenpiteiden aloittamista tai muiden lAdkkeiden antamista.
Tdhdn kuluu n. 10 - 30 min rippuen valmisteen antoreitistd. Erittdin kithtyneilld eldimilli vaste
(rauhoituksen ja kivunlievityksen syvyys sekd kesto) voi olla pienentynyt endogeenisten
katekolamiinien vaikutuksesta ja siksi kiihtyneiden eldinten tulisi antaa rauhoittua ennen ja jilkeen
mjektion.

Erityistd huolellisuutta tulee noudattaa kdytettiessd medetomidinia yhdessd muiden rauhoitus- ja
nukutusaineiden kanssa, silli medetomidini vdhentdd niden tarvetta huomattavasti Naissd
tapauksissa nukutusaineiden annosta tulee pienentdd tapauskohtaisesti Opioideilla on hengitysti
lamaava vaikutus. Yhdistelmdkaytt6 Domitorin kanssa voi siksi lisdtd hypoksian riskid ja tarvittaessa
on hyvé antaa lisdhappea.

Erityistd huolellisuutta tulee noudattaa rauhoitettaessa hyvin nuoria tai idkkaitd eldimid. Koska alle 12-
vilkkoisilla eldimilld ei ole tehty erityistd turvallisuustutkimusta, valmisteen kédyton alle 12-vikkoisilla
eldimilld tulee perustua eliinlidkirin tekemén hyoty-haitta-arvioon.

Paastotus ennen valmisteen kdyttod on suositeltavaa. Toimenpiteen jilkeen eldimelle annetaan vettd ja
ruokaa vasta sitten, kun se pystyy kunnolla niclemian.

Valmisteen kiyton yhteydessd eldimet tulisi pitdd tasaisen IAmpiméssd ympiristossd toimenpiteen
aikana ja 12 tuntia toimenpiteen jilkeen.

Simien sarveiskalvo tulee suojata sopivalla kosteuttavalla valmisteella, jota tulisi pitkien
toimenpiteiden aikana annostella sdannéllisin véliajoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Jos valmistetta on vahingossa nielty tai njisoitu hmiseen on kdannyttdva valittdmésti lidkarin puoleen
ja naytettava tille pakkausselostetta. AJONEUVOLLA AJAMINEN ONKIELLETTY A, silld sedaatio
tai verenpaineen muutokset ovat mahdollisia.

Viltd valmisteen joutumista silmiin, iholle tai limakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, on alue vilittomésti huuhdeltava runsaalla vedell.

Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa thon kanssa.

Mikéli valmistetta roiskuu vahingossa silmiin, huuhtele simit runsaalla vedelld ja jos oireita ilmenee
ota yhteys ladkariin.



Raskaana olevien naisten tulee valmistetta késitellessddn noudattaa erityistd huolellisuutta, silld itse-
injektiosta johtuva systeeminen altistus voi aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikidn verenpaineen
laskua.

Ohje ladkirille:

Medetomidiini on alfa-2-agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa annosriippuvaisia klinisid
vaikutuksia, mukaan lukien rauhoitusta, hengityslamaa, sydimen harvalyontisyyttd, alhaista
verenpainetta, suun kuivumista ja verensokerin kohoamista. Kammioperdisid rytmihdiriditd on myos
raportoitu. Hengitys- ja verenkiertoelimiston oireita hoidetaan oireenmukaisesti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia.

Ladkkeen antamisen jilkeen verenpaine nousee aluksi palatakseen IlAdhtotasolle tai hiukan sen
alapuolelle.

Syddmen harvalyontisyys ja siihen littyvét eteis-kammiokatkokset.
Adreislaskimoiden supistuessa limakalvot voivat muuttua vaaleiksi tai lievésti sinertiviksi.

Useimmat kissat ja jotkut koirat oksentavat n. 5-15 minuuttia injektion antamisesta ja jotkut kissat
voivat myos oksentaa toipumisen yhteydessa.

Ruumiinlimpd laskee lievisti ja pitkittynyt rauhoituksesta toipuminen voi johtaa alilimpdisyyteen.
Insuliininerityksen estymisestd johtuva verensokerin kohoaminen.

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

Paikallisia lihasnykdyksid ja herkkyyttd koville ddnille voi esiintyé joillakin yksiloilld.
Pitkittynyttd rauhoittumista ja uudelleenrauhoittumista herdémisen jilkeen on raportoitu.
Yksittdisid yliherkkyysreaktioita, kithtymystiloja, sekd tehonpuutetta on raportoitu.

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

Hengitystiheyden hidastuminen johon voi Littyd hetkittdisid hengityskatkoksia. Mikdli eldimelld on
subkliininen hengityselinsairaus, voi valmisteen kayttd0 aiheuttaa hengitystoiminnan huononemista,
mikd vuorostaan voi altistaa mm. syddnpyséhdykselle. Keuhkoddeemaa on raportoitu.

Larynxin ja pharynxin refleksit sdilyvit, kun valmistetta kdytetédén kissoilla yhdessa ketamiinin kanssa.
Medetomidiinin ja ketamiinin yhdistelmdn on myos joillakin kissoilla raportoitu aiheuttavan kipua
pistokohdassa. Syddmen lyontitiheys laskee yleensd noin puoleen preanestesiatasoon verrattuna ja
joillakin kissoilla my6s hengitystiheys voi olla hyvinkin hidas (4-6 kertaa minuutissa).

Yhteiskdytdsséd propofolin kanssa voi koirilla induktion aikana esiintyd tahatonta etujalkojen liketta.
Korkeampia annoksia kdytettdessd voi valtimoveren happipitoisuus joissakin tapauksissa pienentya.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéaritellidn 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 eldinté)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Kayttod ei suositella
timeyden tai laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Mahdollisen yliannostuksen vilttimiseksi tulee noudattaa erityistd huolellisuutta kaytettdessa
medetomidiinia yhdessd muiden rauhoitus- ja nukutusaineiden kanssa, silli ndiden yhteiskdytto
voimistaa aineiden vaikutusta. Medetomidinilld on huomattava muiden anesteettien tarvetta vihentava
vaikutus ja eldimestd riippuen tulee esimerkiksi propofolin tai inhalaatioanesteettien annosta laskea
jopa 50 - 90 %.

Medetomidinid on kdytetty esilddkityksend ennen alfaksalonianestesiaa (TIVA) klinisissa
tutkimuksissa, joissa toimenpiteend oli kissan sterilointi Talld yhdistelmilld saavutettin sopiva
anestesia, eikd interaktioita todettu. Erityisid turvallisuustutkimuksia ei yhdistelmilld ole tehty.

Vaikka syddmen lyontitheyden laskua voidaan jossakin midrin ennaltachkéistd annostelemalla
etukdteen (vdhintddn 5 minuuttia ennen medetomidiinia) atropiinia tai glykopyrrolaattia, tulisi
atropiinin tai glykopyrrolaatin kdyttod vilttdd alhaisen syddmen lyontitiheyden hoidossa. Niiden
aineiden samanaikainen tai injektion jilkeinen kayttd voi aiheuttaa sydidn- ja verenkiertoelimistoon
liittyvid haittoja.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostelu im., iv. ja s.c.. Vaikutus alkaa nopeimmin iv.-annostelun jilkeen ja hitaimmin s.c.-
annostelun jilkeen. Annos riippuu halutun rauhoituksen ja kivunlievityksen syvyydesta.

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

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

Seuraava taulukko antaa annokset koirille painokiloa kohti

Paino (kg) Injektion tilavuus Paino (kg)
1.v. annostelu (ml) Lm.
annostelu
1,5-2,2 0,1
2,3-3,5 0,15 1,8-2,3
3,6-5,1 0,2 24-33
5,2-6,9 0,25 34-45
7,0-9.9 0,3 4,6-6,4
10,0-14,4 04 6,5-94
14,5-19,5 0,5 9,5-12,7
19,6-25,1 0,6 12,8-16,3
252311 07 164-202
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

554-71,1 1,2 36,2-46,3

71,2-88,2 1,4 46,4-57.3

88,3 + 1,6 574-75,8
2,0 759 +

Valmiste sopii kdytettaviksi nukutuksen esilddkkeena.

Yhdistelméssi Annos (koirat) Annos (kissat)
Kaytettava valmiste Domitor Yhdistelméassa Domitor Yhdistelméassa
(mcg/kg) kaytettdvan (mcg/kg) kaytettivan
valmisteen annos valmisteen
(mg/kg) annos (mg/kg)
Propofoli 10-60 1-4 - -
Butorfanoli 10-25 0,1 - -
Ketamiini 20-60 4 80-100 2,5-7.5
l-metadoni 20-40 0,1-0,2 - -

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet)

Ylhannostus ndkyy pddsdintoisesti viivdstyneend herddmisend rauhoituksen tai nukutuksen jilkeen.
Joissakin yksittdisissd tapauksissa voi esiintyd verenkierto- ja hengityselimiston lamaantumista.

Subakuutissa toksisuustutkimuksessa koirille (n=18) annosteltin medetomidiinia lihaksensiséisesti 7
paivad vikossa 28 vrk ajan. Eldimet sietivdt hyvin 3- ja 5-kertaiset annokset maksimiannokseen (80
mikrogrammaa/kg) verrattuna.

Medetomidiinin vaikutukset voidaan kumota kayttimalld spesifisti 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 medetomidinin annos). Kissan Antisedan-annos millilitroissa on puolet Domitorin
annoksesta (mikrogrammoissa ilmaistuna atipametsolin annos on 2,5 kertaa medetomidiinin annos).

Tilanteen vakavuudesta riippuen potilasta voidaan lisdksi ventiloida hapella ja hypovolemian
vélttdmiseksi eldimelle voidaan antaa suonensisdistd nesteytysti. Ruuminlimmon yllapitiminen seki
nukutus- ettd herdédmisvaiheessa on erityisen tirkedd ja jos eldin on alilimpdinen, sen ruumiinlimmaon
kohottaminen lajille ominaiselle tasolle nopeuttaa herddmista.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: muut unilidkkeet
ATCvet-koodi: QN0O5SCM91

5.1 Farmakodynamiikka

Domitorin vaikuttava aine on medetomidiini, joka on kemialliselta rakenteeltaan imidatsoli-
johdannainen. Medetomidini on alfa-2-agonisti ja vaikuttaa estimilli noradrenalinivilitteisen
hermoimpulssin kulkua. Medetomidiinin vaikutuskohtia ovat sekéd pre- ettd postsynaptiset adrenergiset



alfa-2-reseptorit  keskushermostossa ja  periferiassa. Piddasiallnen keskushermostovaikutus
(sentraalinen vaikutus) on tietoisuuden tason laskeminen ja kipukynnyksen mnouseminen.
Medetomidiinin vaikutus on annosvasteinen seké rauhoituksen etti kivunlievityksen osalta.

Medetomidiini  vaikuttaa verenkiertoelimin sekd sentraalisesti (hidastunut syddmen syke,
verenpaineen lasku) ettd vaikuttamalla suoraan perifeerisiin alfa-2-reseptoreihin (verenpaineen nousu,
lisidntynyt systeemiverenkierron vastus). Koirilla voi ilmetd 1 tai II asteen eteis-kammiokatkoksia.
Alussa kohonnut verenpaine palautuu Lihtotasolle tai hiukan sen alapuolelle. Aireislaskimoiden
supistuessa limakalvot voivat muuttua vaaleiksi tai lievésti sinertdviksi. Joillakin yksil6illd voi esiintyd
paikallisia lihasnykdyksid. Veren sokeripitoisuus nousee ja ruumiinlimpd laskee.

5.2 Farmakokinetiikka

Lihaksensisdisen injektion jilkeen medetomidiini imeytyy nopeasti ja sen huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan noin 15 — 30 minuutissa. Plasmassa medetomidiini on suurelta osalta (85 - 90 %)
sitoutuneena proteiineihin. Medetomidiinin puolintumisaika elimistossd on 1 - 2 tuntia, se hapettuu
suurimmaksi osaksi maksassa ja sen metaboliitit erittyvit pdédosin virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216)
Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

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

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

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

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittiimiselle

Kayttamdttomit eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo



8. MYYNTILUVAN NUMERO

9501

9. ENSIMMA_;SEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.6.1987/7.7.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
27.7.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Domitor vet 1 mg/ml injektionsvétska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiv substans:

Medetomidinhydroklorid 1 mg/ml
Hjilpimnen:

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

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Hund, katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hund:

o Sedering och analgesi under olika undersoknings- och behandlingsatgirder samt under
mindre kirurgiska ingrepp, premedicinering vid anestesioch situationer dér likemedlets
administrering kan underlétta hanteringen av djuret

o Tillsammans med butorfanol for sedering och analgesi

o Tillsammans med 1-metadon for sedering och analgesi.

Katt:

. Sedering, analgesi och situationer dér likemedlets administrering kan underlitta
hanteringen av djuret
o Tillsammans med ketamin for induktion av generell anestesi fore kirurgiska ingrepp.

Hanteringssituationer och undersokningsatgérder efter anvindning av enbart detta likemedel kan
innefatta till exempel foljande situationer:

- Undersokningsatgirder: rontgenbild osv.

- Hanteringssituationer: tandvard, rengéring av 6ron osv.

- Mindre kirurgiska ingrepp: suturering av sar, avligsnande av hudtumdrer

4.3 Kontraindikationer
Preparatet far ej anvindas hos djur som lider av hjirtsvikt, lungsjukdom eller funktionsstérning i lever
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eller njurar. Preparatet far inte heller anvandas hos djur som dri chock eller som blivit utsatta for
extrem viarme- eller koldpéafrestning eller som annars har forsdmrat tillstdind. Preparatet far inte
anvéndas tillsammans med sympatomimetiska aminer.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgarder for djur

Innan likemedlet administreras ska en klinisk allmdn undersékning alltid utforas pa varje djur som ska
sederas och/eller sovas.

I samband med anvindningen av preparatet ska djuret latas vara i fred s mycket som mdjligt. Innan
nagon atgird paborjas eller administrering av andra lakemedel sker ska sederingen tillitas nd sitt
maximum. Detta tar ungefdr 10—30 minuter beroende pa administreringsvdg. Hos mycket agiterade
djur kan svaret (sederingens och analgesins djup och varaktighet) vara forminskat pa grund av effekten
av endogena katekolaminer och dirfor ska agiterade djur latas lugna ner sig fore och efter injektionen.

Sérskild forsiktighet ska iakttas vid anvindning av medetomidin tillsammans med andra sedativa och

anestetika eftersom medetomidinet betydligt minskar deras behov. I dessa fall ska dosen av anestetika
forminskas individuellt. Opioider har en andningsforlamande effekt. En kombinerad anvéndning med
Domitor kan darfor oka risken for hypoxi och vid behov ska tilliggssyre ges.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid sedering av mycket unga eller dldre djur. Eftersom
sdkerhetsstudier inte har utforts pa djur som ar yngre dn 12 veckor ska anvéndningen till djur yngre dn

12 veckor basera sig pa veterindrens nytta/riskbedomning.

Det rekommenderas att djuret har fastat fére administreringen av preparatet. Efter atgdrden ska djuret
ges vatten och foder forst nir det kan svilja ordentligt.

Vid anvindning av preparatet bor djuret hallas i en miljo med jimn temperatur under atgérden och i
12 timmar efter den.

Ogonens hornhinna ska skyddas med ett Eimpligt fuktande preparat som ska administreras med
regelbundna mellanrum under langa ingrepp.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag av preparatet via munnen eller injektion till ménniska, uppsok likare omedelbart
och visa bipackssedeln. DET AR FORBJUDET ATT FRAMFORA FORDON eftersom sedation eller
forandringar 1 blodtryck dr mojliga.

Undvik kontakt med 6gon, hud eller slemhinnor.

Om spill pa huden férekommer ska omradet omedelbart skoljas med rikligt med vatten.

Ta av kontaminerade kldder som ir i direkt kontakt med huden.

Om stdnk av produkten oavsiktligt kommer i 6gat, skolj med rikligt med vatten och om symtom
uppkommer, kontakta ldkare.

Gravida kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet vid hantering av preparatet eftersom den systemiska
exponeringen, till foljd av sjilvinjektion, kan orsaka livmodersammandragningar och sénkt blodtryck
hos fostret.



Anvisning for likare:

Medetomidin ar en alfa-2-agonist vars absorption kan orsaka dosberoende kliniska effekter som
inkluderar sedering, andningsdepression, bradykardi, lagt blodtryck, torr mun och forhojt
blodsockervirde. Aven ventrikelflimmer har rapporterats. Symtom i andnings- och
blodcirkulationssystemet behandlas symtomatiskt.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Biverkningar dr mycket séllsynta.

Efter administrering av likemedlet stiger blodtrycket initialt och atergar sedan till ursprungliga nivan
eller ndgot under den.

Bradykardi med forknippade AV-block.
Nir de perifera venerna sammandras kan slemhinnorna bli ljusa eller litt blaaktiga.

Hos de flesta katter och hos en del hundar har kriakningar férekommit ca 5—15 minuter efter injektion
och hos en del katter kan kriakningar férekomma &ven i samband med aterhdmtning.

Kroppstemperaturen minskar nagot och en fordrojd aterhdmtning fran sedering kan leda till hypotermi.
Blodsockret hojs p.g.a. att insulinsekretionen hdmmas.

Okad urinutséndring leder vanligtvis (oavsiktligt) till urinering i samband med uppvaknande ca 90—
120 minuter efter administrering av preparatet.

Lokala muskelknyckningar och kénslighet for hoga ljud kan forekomma hos en del individer.
Fordrojd sedering och aterkommande sedering efter uppvaknandet har rapporterats.
Enstaka Gverkédnslighetsreaktioner, agitationstillstind samt bristande effekt har rapporterats.

Dodsfall fran blodcirkulationssvikt med kraftig blodstockning ilungorna, levern och njurarna har
rapporterats.

Minskad andningsfrekvens med eventuella tillfilliga andningsstillestind. Om djuret lider aven
subklinisk respiratorisk sjukdom, kan administrering av likemedlet orsaka forsdmrad
andningsfunktion vilken isin tur kan predisponera djuret till bl.a. hjértstillestdnd. Lungdem har
rapporterats.

Nir likemedlet anvédnds i kombination med ketamin hos katter bibehélls larynx- och pharynxreflexer.
Kombinationen av medetomidin och ketamin har ocksa rapporterats orsaka smérta vid injektionsstéllet
hos vissa katter. Hjartfrekvensen minskar i allménhet till cirka hilften av den pre-anestetiska nivan och
hos vissa katter kan andningsfrekvensen vara mycket langsam (46 ganger i minuten).

Kombinerat med propofol kan oavsiktliga rorelser av frambenen férekomma hos hundar under
induktionen. I vissa fall vid hogre doser kan syrehalten i arteriellt blod minska.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Séllsynta (fler &n 1 men farre d4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)
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- Mycket sdllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet eller laktation

Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvéndning
rekommenderas inte under driktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

For att undvika mojlig dverdosering ska sirskild noggrannhet iakttas vid anvindning av medetomidin
tillsammans med andra sedativa och anestetika eftersom samtidig anvéndning forstirker effekten av
dessa medel. Medetomidin minskar betydligt behovet av andra anestetika och beroende pa djuret ska
dosen av t.ex. propofol eller inhalationsanestetika minskas med till och med 50—90 %.

Medetomidin har anvints som premedicinering fore alfaxalonanestesi (TIVA) i kliniska studier dir
atgirden var sterilisering av katt. Med denna kombination uppnéddes en lamplig anestesioch inga
interaktioner observerades. Inga sérskilda sékerhetsstudier har utforts pa denna kombination.

Trots att minskad hjértfrekvens i viss mén kan forebyggas med premedicinering (minst 5 minuter fore
medetomidin) med atropin eller glykopyrrolat, bor anvindningen av atropin eller glykopyrrolat
undvikas vid behandling av langsam hjértfrekvens. Samtidig anvandning av dessa likemedel eller
anvandning av dem efter medetomidininjektionen kan orsaka hjirtkarlbiverkningar.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Administrering im., i.v. och s.c. Effekten intrdder snabbast efter i.v.-administrering och langsammast
efter s.c.-administrering. Dosen beror pa det efterstrivade djupet av sedering och analgesi.

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

Smé hundar behdver mera medetomidin per kg kroppsvikt for sedering &n stora hundar. Dérfor kan
dosering enligt kroppsyta (mikrogram/kvadratmeter) vara nddvéndigt. I sa fall 4r dosen 750—
1 000 mikrogram/kvadratmeter.

Foljande tabell presenterar doserna for hundar per kilogram/kroppsvikt

Kroppsvikt (kg) Injektionens volym | Kroppsvikt (kg)
1.v.-administrering (ml) 1.m.-administrering
1,5-22 0,1

23-35 0,15 1,8-23

3,6-5,1 0,2 24-33

5,2-6,9 0,25 3445

7,0-99 0,3 4,6-64
10,0-14.4 04 6,594
14,5-19,5 0,5 9,5-12,7
19,6-25,1 0,6 12,8-16,3
252-31,1 0,7 16,4-20,2
31,2-37,6 0,8 20,3-244
37,7-444 0,9 24,5-289
44,5-553 1,0 29,0-36,1
554-71,1 1,2 36,2-46,3
71,2-88,2 1,4 46,4-573

88,3 + 1,6 574-758

11




| [ 2,0 | 759 +

Preparatet kan anvéndas som premedicinering for anestesi.

Preparat som Dos (hundar) Dos (katter)

anvénds 1 Domitor Dos av preparatet | Domitor Dos av preparatet

kombinationen (meg/kg) som anvands i (meg/kg) som anvands i
kombinationen kombinationen
(mg/kg) (mg/kg)

Propofol 10-60 1-4 - -

Butorfanol 10-25 0,1 - -

Ketamin 20-60 4 80-100 2,5-75

l-metadon 20-40 0,1-0,2 - -

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift)

Overdosering yttras frimst som fordrojt uppvaknande efter sedering eller anestesi. I vissa enskilda fall
kan cirkulations- eller andningsforlamning férekomma.

Vid en subakut toxicitetsundersokning administrerades medetomidin intramuskulért till hundar (n=18)
7 dagar i veckani 28 dygn. Djuren tolererade vil doser som var 3 och 5-faldigt hogre 4n maximidosen
(80 mikrogram/kg).

Effekterna av medetomidin kan upphévas genom att anvinda den specifika antagonisten Antisedan.
Den aktiva substansen i Antisedan dr atipamezol som ir en alfa-2-antagonist. Antisedan-dosen i
milliliter for hund dr densamma som Domitor-dosen (i mikrogram &r atipamezoldosen 5 ganger
medetomidindosen). Antisedan-dosen 1 milliliter for katt dr hilften av Domitor-dosen (i mikrogram &r
atipamezoldosen 2,5 génger medetomidindosen).

Beroende pa situationens allvarlighetsgrad kan djuret ges tilliggssyre, och for att undvika hypovolemi
kan djuret ges intravenos vétskebehandling. Det dr speciellt viktigt att uppratthalla kroppstemperaturen
i samband med bade nedsévning och uppvaknande. Om djuret har hypotermi, vaknar djuret snabbare
nér kroppstemperaturen hdjs till ennivd som ar normal for arten

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: dvriga sémnmedel och lugnande medel
ATCvet-kod: QNO5CM91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substansen i Domitor dr medetomidin, som ér till sin kemiska struktur ett imidazolderivat.
Medetomidin &r en alfa-2-agonist och verkar genom att himma 6verforingen av noradrenalin-
medierade nervimpulser. Medetomidinets verkningsstéllen dr bade pre- och postsynaptiska
adrenergiska alfa-2-receptorer i centrala nervsystemet och i periferin. Den huvudsakliga eftekten pa
centrala nervsystemet (centrala effekten) dr en sdnkning av medvetandenivdn och en hdjning av
smarttroskeln. Effekten av medetomidin 4r dosberoende gillande béde sedering och analgesi.

Medetomidinet verkar pa blodcirkulationsorganen bade centralt (minskad hjértfrekvens, sdnkning av
blodtryck) och genom att direkt verka pa de perifera alfa-2-receptorerna (6kning av blodtryck, okat
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motstand i systemiska blodcirkulationen). AV-block av grad I eller II kan uppkomma hos hundar. Det
nitialt forhdjda blodtrycket atergar till ursprungsnivan eller ndgot under den. Vid sammandragning av
perifera vener kan slemhinnorna bli fjusa eller litt blaaktiga. Hos en del individer kan lokala
muskelknyckningar férekomma. Blodsockret hdjs och kroppstemperaturen sjunker.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Medetomidinet absorberas snabbt efter en intramuskuldr injektion och dess maximala koncentration i
plasma uppnds inom cirka 15-30 minuter. I plasma 4r medetomidinet huvudsakligen (85-90 %)
bundet till proteiner. Halveringstiden for medetomidin i kroppen &r 1-2 timmar. Det oxideras till
storsta delen i levern och dess metaboliter utsondras huvudsakligen i urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Metylparahydroxibensoat (E218)

Propylparahydroxibensoat (E216)

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Injektionsvitskan ska anvindas inom 3 manader efter 6ppnandet.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

10 ml injektionsflaska (typ 1 glas), forseglad med klorobutylgummipropp.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation
Orionvéigen 1

FI-02200 Esbo
Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9501
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