VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Domitor vet 1 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Medetomidiinihydrokloridi 1 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi
oikein

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)

1 mg

Propyyliparahydroksibentsoaatti

0,2 mg

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Kirkas, vériton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira, kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koira:

J Rauhoitus ja kivunlievitys erilaisten tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden seké pienten kirurgisten
toimenpiteiden ajaksi, nukutuksen esilddkityksena ja tilanteissa, joissa lddkkeen antamisella

voidaan helpottaa eldimen késittelya.

. Yhdessé butorfanolin kanssa rauhoittamiseen ja kivunlievitykseen.

. Yhdessa 1-metadonin kanssa rauhoittamiseen ja kivunlievitykseen.

Kissa:

. Rauhoitus, kivunlievitys ja tilanteet, joissa lddkkeen antamisella voidaan helpottaa eldimen
kaésittelya.

o Yhdessé ketamiinin kanssa yleisanestesian induktioon ennen kirurgisia toimenpiteita.

Kasittelytilanteet ja tutkimustoimenpiteet yksittdiskdyton jalkeen voivat késittda esimerkiksi seuraavia

tilanteita:

o Tutkimustoimenpiteet: réntgenkuvaus jne.

o Kasittelytilanteet: hammashoito, korvien puhdistus jne.

. Pienet kirurgiset toimenpiteet: haavojen ompelu, ihokasvainten poisto.




3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kadyttda eldimilla, joilla on syddamen vajaatoiminta, keuhkosairaus tai maksan tai munuaisten
toimintahdirio.

Ei saa kayttad eldimilla, jotka ovat shokissa tai altistettuina ddrimmaéiselle 1ampo- tai
kylmyysrasitukselle tai ovat muuten heikkokuntoisia.

Ei saa kdyttdd yhdessd sympatomimeettisten amiinien kanssa.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Jokaiselle rauhoitettavalle ja/tai nukutettavalle eldimelle tulee aina tehd4 kliininen yleistutkimus ennen
ladkeaineen antamista.

Valmisteen kdyton yhteydessad eldimen tulee antaa olla mahdollisimman rauhassa. Rauhoituksen on
annettava saavuttaa huippunsa ennen toimenpiteiden aloittamista tai muiden ldékkeiden antamista.
Tahén kuluu n. 10-30 min riippuen valmisteen antoreitistd. Erittdin kiihtyneilld eldimilla vaste
(rauhoituksen ja kivunlievityksen syvyys seka kesto) voi olla pienentynyt endogeenisten
katekolamiinien vaikutuksesta ja siksi kiihtyneiden eldinten tulisi antaa rauhoittua ennen ja jdlkeen
injektion.

Erityista huolellisuutta tulee noudattaa kéaytettdessd medetomidiinia yhdessd muiden rauhoitus- ja
nukutusaineiden kanssa, silld medetomidiini vahentda niiden tarvetta huomattavasti. Naissa
tapauksissa nukutusaineiden annosta tulee pienentda tapauskohtaisesti. Opioideilla on hengitysta
lamaava vaikutus. Yhdistelmdkaytté Domitor-valmisteen kanssa voi siksi lisdtd hypoksian riskia ja
tarvittaessa on hyva antaa lisdhappea.

Erityista huolellisuutta tulee noudattaa rauhoitettaessa hyvin nuoria tai idkkaitd eldimid. Koska alle 12-
viikkoisilla eldimilld ei ole tehty erityista turvallisuustutkimusta, valmisteen kdyton alle 12-viikkoisilla

eldimilla tulee perustua eldinldédkarin tekeméén hyoty-haitta-arvioon.

Paastotus ennen valmisteen kayttéd on suositeltavaa. Toimenpiteen jdlkeen eldimelle annetaan vettd ja
ruokaa vasta sitten, kun se pystyy kunnolla nielemaén.

Valmisteen kdyton yhteydessa eldimet tulisi pitdd tasaisen lampiméssa ympdristossa toimenpiteen
aikana ja 12 tuntia toimenpiteen jalkeen.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ladkéarin
puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipédallys. AJONEUVOLLA AJAMINEN ON
KIELLETTYA, silld sedaatio tai verenpaineen muutokset ovat mahdollisia.

Viltd valmisteen joutumista silmiin, iholle tai limakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, on alue valittomadsti huuhdeltava runsaalla vedella.

Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.



Mikaéli valmistetta roiskuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét runsaalla vedell4 ja jos oireita ilmenee
ota yhteys ladkériin.

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

Laakarille:

Medetomidiini on alfa-2-agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa annosriippuvaisia kliinisid
vaikutuksia, mukaan lukien rauhoitusta, hengityslamaa, syddamen harvalyontisyyttd, alhaista
verenpainetta, suun kuivumista ja verensokerin kohoamista. Kammioperdisid rytmih&iriditd on myos
raportoitu. Hengitys- ja verenkiertoelimistén oireita hoidetaan oireenmukaisesti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Bradykardia'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Yleinen Oksentelu®

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd): | Lihasvapina

Hengitystiheyden hidastuminen?
Syanoosi

Madrittamaton esiintymistiheys (ei voida | Kiihtymys
arvioida kéytettdvissd olevan tiedon
perusteella): Eteis-kammiokatkos'
Sydinpysahdys*
Korkea verenpaine®
Matala verenpaine®

Yliherkkyysreaktio
Hyperglykemia

Pitkittynyt rauhoituksesta toipuminen®
Pitkittynyt sedaatio’
Lisdantynyt daniherkkyys

Virtsaaminen®

Apnea®
Hypoksia’
Keuhkoedeema

Kuolema'

Alentunut ruumiinlampd
Hypotermia®

Tehon puute

! Sydidmen harvaly6ntisyytti ja siihen liittyvid eteis-kammiokatkoksia saattaa esiintya.



? Jotkut koirat oksentavat n. 5-15 minuuttia injektion antamisesta.
* Hengitystiheyden hidastumista voi ilmetd, mihin voi liittya hetkittdisid hengityskatkoksia.

* Jos eldimelld on subkliininen hengityselinsairaus, voi valmisteen kiytto aiheuttaa hengitystoiminnan
huononemista, mikéa voi altistaa syddnpysdhdykselle.

® Verenpaine nousee aluksi ja palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.
® Pitkittynyt rauhoituksesta toipuminen voi johtaa alilimpoisyyteen.
7 Uudelleenrauhoittumista herdimisen jilkeen on raportoitu.

8 Virtsaaminen tapahtuu tyypillisesti herdédmisen yhteydessi noin 90—-120 minuuttia valmisteen
antamisesta.

9 Korkeampia annoksia kiytettdessé voi valtimoveren happipitoisuus joissakin tapauksissa pienentyé.

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

Yhteiskdytossa propofolin kanssa voi koirilla induktion aikana esiintyd tahatonta etujalkojen liiketta.

Kissa:

Yleinen Oksentelu'
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Madrittamaton esiintymistiheys (ei voida | Kiihtymys
arvioida kéytettdvissd olevan tiedon
perusteella): Bradykardia®
Eteis-kammiokatkos®
Sydinpysahdys®
Korkea verenpaine*
Matala verenpaine*

Yliherkkyysreaktio

Hyperglykemia

Pitkittynyt rauhoituksesta toipuminen®
Pitkittynyt sedaatio®

Lihasvapina

Lisdantynyt daniherkkyys

Virtsaaminen’

Apnea®
Hengitystiheyden hidastuminen®’
Keuhkoedeema

Kuolema'’

Syanoosi

Alentunut ruumiinlampd
Hypotermia®

Tehon puute




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

? Sydiamen harvalyontisyytta ja siihen liittyvia eteis-kammiokatkoksia saattaa esiintya.

* Jos eldimelld on subkliininen hengityselinsairaus, voi valmisteen kiytto aiheuttaa hengitystoiminnan
huononemista, mika voi altistaa syddnpysahdykselle.

* Verenpaine nousee aluksi ja palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.
> Pitkittynyt rauhoituksesta toipuminen voi johtaa alilimpoisyyteen.
® Uudelleenrauhoittumista herdimisen jilkeen on raportoitu.

7 Virtsaaminen tapahtuu tyypillisesti herddmisen yhteydessi noin 90-120 minuuttia valmisteen
antamisesta.

® Hengitystiheyden hidastumista voi ilmetd, mihin voi liittya hetkittdisid hengityskatkoksia.
? Joillakin kissoilla on havaittu hyvin hidasta hengitystiheytti (4-6 kertaa minuutissa).

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

Taman eldinlddkkeen ja ketamiinin yhdistelmédn on my®s joillakin kissoilla raportoitu aiheuttavan
kipua pistokohdassa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Kéyttda ei suositella
tiineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Mahdollisen yliannostuksen valttdmiseksi tulee noudattaa erityistd huolellisuutta kaytettdessa
medetomidiinia yhdessd muiden rauhoitus- ja nukutusaineiden kanssa, silld ndiden yhteiskayttd
voimistaa aineiden vaikutusta. Medetomidiinilld on huomattava muiden anesteettien tarvetta vahentdva
vaikutus ja eldimesta riippuen tulee esimerkiksi propofolin tai inhalaatioanesteettien annosta laskea
jopa 50-90 %.

Medetomidiinid on kéytetty esilddkityksend ennen alfaksalonianestesiaa (TTVA) kliinisissa
tutkimuksissa, joissa toimenpiteend oli kissan sterilointi. Talld yhdistelmélld saavutettiin sopiva
anestesia, eikd interaktioita todettu. Erityisia turvallisuustutkimuksia ei yhdistelmalléa ole tehty.

Vaikka syddamen lyontitiheyden laskua voidaan jossakin mddrin ennaltaehkéistd annostelemalla
etukdteen (vdhintddn 5 minuuttia ennen medetomidiinia) atropiinia tai glykopyrrolaattia, tulisi
atropiinin tai glykopyrrolaatin kayttoad valttda alhaisen syddmen lyontitiheyden hoidossa. Ndiden
aineiden samanaikainen tai injektion jdlkeinen kéytto voi aiheuttaa sydédn- ja verenkiertoelimistoén
liittyvié haittoja.



3.9 Antoreitit ja annostus

Annostelu i.m., i.v. ja s.c. Vaikutus alkaa nopeimmin i.v.-annostelun jdlkeen ja hitaimmin s.c.-
annostelun jalkeen. Annos riippuu halutun rauhoituksen ja kivunlievityksen syvyydesta.

Domitor Annos
mikrogrammaa/kg

Koirat 10-80

Kissat 10-150

Pienet koirat tarvitsevat rauhoitukseen enemmaén medetomidiinia painokiloa kohden kuin suuret koirat.
Tastd johtuen pinta-alaperusteinen (mikrogrammaa/nelidmetri) annostelu voi olla tarkempaa. Tdssd

tapauksessa annos on 750—1 000 mikrogrammaa/neliometri.

Seuraava taulukko antaa annokset koirille painokiloa kohti

Paino (kg) Injektion tilavuus Paino (kg)
i.v. annostelu (ml) im.
annostelu
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 3,445
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 1,4 46,4-57,3
88,3 + 1,6 57,4-75,8
2,0 75,9 +

Valmiste sopii kaytettdvaksi nukutuksen esilddkkeena.

Yhdistelméassa Annos (koirat) Annos (kissat)
Kytettava valmiste Domitor Yhdistelméassa Domitor Yhdistelméssa
(mikrog/kg) kdytettdvdn (mikrog/kg) kdytettdvan
valmisteen annos valmisteen
(mg/kg) annos (mg/kg)
Propofoli 10-60 14 - -
Butorfanoli 10-25 0,1 - -
Ketamiini 20-60 4 80-100 2,5-7,5
I-metadoni 20-40 0,1-0,2 - -

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus ndkyy paddsddntdisesti viivdstyneend herddmisend rauhoituksen tai nukutuksen jélkeen.
Joissakin yksittdisissa tapauksissa voi esiintyd verenkierto- ja hengityselimiston lamaantumista.
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Sub-akuutissa toksisuustutkimuksessa koirille (n = 18) annosteltiin medetomidiinia lihaksensisaisesti
7 paivaa viikossa 28 vrk ajan. Eldimet sietivdt hyvin 3- ja 5-kertaiset annokset maksimiannokseen
(80 mikrogrammaa/kg) verrattuna.

Medetomidiinin vaikutukset voidaan kumota kayttamalla spesifistd vastavaikuttajaa, Antisedan-
valmistetta. Antisedan-valmisteen vaikuttava aine on atipametsoli, joka on alfa-2-antagonisti. Koiran
Antisedan-annos on millilitroissa laskettuna sama kuin Domitor-annos (mikrogrammoissa ilmaistuna
atipametsolin annos on 5 kertaa medetomidiinin annos). Kissan Antisedan-annos millilitroissa on
puolet Domitor-annoksesta (mikrogrammoissa ilmaistuna atipametsolin annos on 2,5 kertaa
medetomidiinin annos).

Tilanteen vakavuudesta riippuen potilasta voidaan lisdksi ventiloida hapella ja hypovolemian
valttdmiseksi eldimelle voidaan antaa suonensisdistd nesteytystd. Ruumiinlammén ylldpitdminen sekéa
nukutus- ettd herddmisvaiheessa on erityisen tirkeéa ja jos eldin on alilimp6inen, sen ruumiinlammon
kohottaminen lajille ominaiselle tasolle nopeuttaa herddmista.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QN05CM91

4.2 Farmakodynamiikka

Domitor-valmisteen vaikuttava aine on medetomidiini, joka on kemialliselta rakenteeltaan imidatsoli-
johdannainen. Medetomidiini on alfa-2-agonisti ja vaikuttaa estamalld noradrenaliinivélitteisen
hermoimpulssin kulkua. Medetomidiinin vaikutuskohtia ovat seké pre- ettd postsynaptiset adrenergiset
alfa-2-reseptorit keskushermostossa ja periferiassa. Pddasiallinen keskushermostovaikutus
(sentraalinen vaikutus) on tietoisuuden tason laskeminen ja kipukynnyksen nouseminen.
Medetomidiinin vaikutus on annosvasteinen sekd rauhoituksen ettd kivunlievityksen osalta.

Medetomidiini vaikuttaa verenkiertoelimiin seké sentraalisesti (hidastunut syddmen syke,
verenpaineen lasku) ettd vaikuttamalla suoraan perifeerisiin alfa-2-reseptoreihin (verenpaineen nousu,
lisaantynyt systeemiverenkierron vastus). Koirilla voi ilmeté I tai IT asteen eteis-kammiokatkoksia.
Alussa kohonnut verenpaine palautuu ldhtétasolle tai hiukan sen alapuolelle. Aéreislaskimoiden
supistuessa limakalvot voivat muuttua vaaleiksi tai lievésti sinertdviksi. Joillakin yksil6illd voi esiintyd
paikallisia lihasnykéyksid. Veren sokeripitoisuus nousee ja ruumiinldmpé laskee.

4.3 Farmakokinetiikka

Lihaksensisdisen injektion jdlkeen medetomidiini imeytyy nopeasti ja sen huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan noin 15-30 minuutissa. Plasmassa medetomidiini on suurelta osalta (85-90 %)
sitoutuneena proteiineihin. Medetomidiinin puoliintumisaika elimistdssd on 1-2 tuntia, se hapettuu
suurimmaksi osaksi maksassa ja sen metaboliitit erittyvét pddosin virtsaan.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet
El tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei saa jaatya.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

10 ml:n lasinen injektiopullo (tyyppi I), suljettu butyylikumitulpalla ja sinet6ity alumiinisuojuksella,
pakattu pahvikoteloon.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimadttomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

7. MYYNTILUVAN NUMERO

9501

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myéntdmispdivamaéra: 10.6.1987

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
30.1.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Domitor vet 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Medetomidinhydroklorid 1 mg

Hjdlpdmnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen och
andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos 1osning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund:

o Sedering och analgesi under olika undersoknings- och behandlingsétgarder samt under mindre

kirurgiska ingrepp, premedicinering vid anestesi och situationer dar lakemedlets administrering
kan underlétta hanteringen av djuret.

. Tillsammans med butorfanol for sedering och analgesi.

. Tillsammans med 1-metadon for sedering och analgesi.

Katt:

o Sedering, analgesi och situationer dar ldkemedlets administrering kan underlédtta hanteringen av
djuret.

. Tillsammans med ketamin for induktion av generell anestesi fore kirurgiska ingrepp.

Hanteringssituationer och unders6kningsatgéarder efter anvindning av enbart detta ldkemedel kan
innefatta till exempel foljande situationer:

. Unders6kningsétgérder: rontgenbild osv.
. Hanteringssituationer: tandvard, rengéring av éron osv.
. Mindre kirurgiska ingrepp: suturering av sar, avlagsnande av hudtumorer.



3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur som lider av hjartsvikt, lungsjukdom eller funktionsstérning i lever eller njurar.
Anvind inte till djur som &r i chock eller som blivit utsatta for extrem varme- eller koldpafrestning
eller som annars har férsamrat tillstand.

Anvind inte tillsammans med sympatomimetiska aminer.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpamnena.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Innan likemedlet administreras ska en klinisk allman unders6kning alltid utféras pa varje djur som ska
sederas och/eller sovas.

I samband med anvidndningen av preparatet ska djuret latas vara i fred sd mycket som mdjligt. Innan
nagon atgard paborjas eller administrering av andra ldkemedel sker ska sederingen tillatas na sitt
maximum. Detta tar ungefar 10-30 minuter beroende pa administreringsvag. Hos mycket agiterade
djur kan svaret (sederingens och analgesins djup och varaktighet) vara forminskat pa grund av effekten
av endogena katekolaminer och darfor ska agiterade djur latas lugna ner sig fore och efter injektionen.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid anvdandning 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 andningsférlamande effekt. En kombinerad anvéndning med
Domitor kan darfor 6ka risken for hypoxi och vid behov ska tilldggssyre ges.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid sedering av mycket unga eller dldre djur. Eftersom
sakerhetsstudier inte har utforts pa djur som &r yngre dn 12 veckor ska anvandningen till djur yngre dn
12 veckor basera sig pa veterindrens nytta/riskbedémning.

Det rekommenderas att djuret har fastat fore administreringen av preparatet. Efter dtgdrden ska djuret
ges vatten och foder forst nér det kan svélja ordentligt.

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

Ogonens hornhinna ska skyddas med ett lampligt fuktande preparat som ska administreras med
regelbundna mellanrum under ldnga ingrepp.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion eller intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
DET AR FORBJUDET ATT FRAMFORA FORDON eftersom sedation eller fordndringar i blodtryck
ar 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 ar i direkt kontakt med huden.

Om stink av produkten oavsiktligt kommer i 6gat, skolj med rikligt med vatten och om symtom
uppkommer, kontakta ldkare.
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Gravida kvinnor ska iaktta sarskild forsiktighet vid hantering av preparatet eftersom den systemiska
exponeringen, till f6ljd av sjdlvinjektion, kan orsaka livmodersammandragningar och sédnkt blodtryck
hos fostret.

Till 1dkaren:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Bradykardi'

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Krikningar?

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Muskelskakningar
Minskad andningsfrekvens®
Cyanos

Obestamd frekvens Excitation

(kan inte berdknas fran tillgangliga data):
Hjéartblock'
Hjartstillestdnd*
Hogt blodtryck®
Lagt blodtryck®

Overkénslighetsreaktion

Hyperglykemi
Langvarig aterhimtning®
Forlangd sedering’
Okad kénslighet for ljud

Urinering®

Apné?
Hypoxi®
Lungédem

Dod"

Sankt kroppstemperatur
Hypotermi®

Bristande effekt

! Bradykardi med tillfdlliga AV-block kan férekomma.
* Hos en del hundar har krikningar forekommit 5-15 minuter efter injektionen.
* Minskad andningsfrekvens med eller utan évergaende apnéperioder kan férekomma.
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* Om djuret har en befintlig subklinisk respiratorisk sjukdom, kan administrering av likemedlet orsaka
signifikant andningsdepression som skulle kunna predisponera djuret till hjartstillestdnd.

® Blodtrycket 6kar initialt och atergdr sedan till normalniva eller nagot under det normala.

® Langvarig aterhimtning kan leda till hypotermi.

7 Aterkommande sedering efter initial &terhdmtning har ocksé rapporterats.

® Urinering intriffar vanligen under aterhdmtning vid ca 90 till 120 minuter efter behandling.
? 1 vissa fall vid hogre doseringar kan en minskning av arteriell syrespanning upptréida.

1 Dodsfall fran cirkulationssvikt med svér 6verbelastning av lungorna, levern eller njurarna har
rapporterats.

Nar det veterindrmedicinska lakemedlet anvinds i kombination med propofol, kan rérelser forekomma
i frambenen under induktion av anestesi.

Katt:

Mycket vanliga Krikningar

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Obestamd frekvens (kan inte berdknas Excitation

fran tillgéngliga data):
Bradykardi®
Hjértblock?
Hjartstillestand®
Hogt blodtryck*
Lagt blodtryck*

Overkénslighetsreaktion
Hyperglykemi

Langvarig aterhimtning®
Forliangd sedering®
Muskelskakningar
Okad kinslighet for ljud

Urinering’

Apné®
Minskad andningsfrekvens®®
Lungodem

Dod"

Cyanos

Séankt kroppstemperatur
Hypotermi®

Bristande effekt

! Hos de flesta katter har krikningar forekommit 5-15 minuter efter injektionen, hos en del katter
ocksa vid uppvaknandet.

? Bradykardi med tillfdlliga AV-block kan férekomma.
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* Om djuret har en befintlig subklinisk respiratorisk sjukdom, kan administrering av likemedlet orsaka
signifikant andningsdepression som skulle kunna predisponera djuret till hjartstillestdnd.

* Blodtrycket 6kar initialt och atergdr sedan till normalniva eller ndgot under det normala.

® Langvarig aterhimtning kan leda till hypotermi.

¢ Aterkommande sedering efter initial &terhdmtning har ocksé rapporterats.

7 Urinering intriffar vanligen under aterhdmtning vid ca 90 till 120 minuter efter behandling.
® Minskad andningsfrekvens med eller utan évergdende apnéperioder kan forekomma.

° Hos vissa katter har mycket ldngsam andningsfrekvens observerats (4—6 andetag per minut).

1 Dodsfall frén cirkulationssvikt med svér éverbelastning av lungorna, levern eller njurarna har
rapporterats.

Nér lakemedlet anvénds i kombination med ketamin, har kombinationen rapporterats framkalla smérta
hos vissa katter vid intramuskuldr administrering.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet eller laktation

Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststdllts under dréktighet och laktation. Anvandning
rekommenderas inte under draktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

For att undvika majlig 6verdosering ska sdrskild noggrannhet iakttas vid anvdndning av medetomidin
tillsammans med andra sedativa och anestetika eftersom samtidig anvandning forstarker 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 anvénts som premedicinering fore alfaxalonanestesi (TTVA) i kliniska studier dér
atgarden var sterilisering av katt. Med denna kombination uppnaddes en ldmplig anestesi och inga
interaktioner observerades. Inga sérskilda sdkerhetsstudier har utforts pa denna kombination.

Trots att minskad hjartfrekvens i viss man kan forebyggas med premedicinering (minst 5 minuter fore
medetomidin) med atropin eller glykopyrrolat, bér anvdndningen av atropin eller glykopyrrolat
undvikas vid behandling av langsam hjértfrekvens. Samtidig anvandning av dessa lakemedel eller
anvandning av dem efter medetomidininjektionen kan orsaka hjartkarlbiverkningar.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Administrering i.m., i.v. och s.c. Effekten intrdder snabbast efter i.v.-administrering och langsammast
efter s.c.-administrering. Dosen beror pa det efterstravade djupet av sedering och analgesi.
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Domitor Dos
mikrogram/kg

Hundar 10-80

Katter 10-150

Sma hundar behéver mera medetomidin per kg kroppsvikt for sedering dn stora hundar. Dérfor kan
dosering enligt kroppsyta (mikrogram/kvadratmeter) vara nodvéndigt. I sa fall ar dosen 750—

1 000 mikrogram/kvadratmeter.

Foljande tabell presenterar doserna fér hundar per kilogram/kroppsvikt

Kroppsvikt (kg) Injektionens volym | Kroppsvikt (kg)
i.v.-administrering | (ml) i.m.-administrering
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 1,4 46,4-57,3
88,3 + 1,6 57,4-75,8

2,0 75,9 +

Preparatet kan anvidndas som premedicinering for anestesi.

Preparat som Dos (hundar) Dos (katter)

anvands i Domitor Dos av Domitor Dos av preparatet

kombinationen (mikrogram/kg) | preparatet som | (mikrogram/kg) | som anvénds i
anvands i kombinationen
kombinationen (mg/kg)
(mg/kg)

Propofol 10-60 14 - -

Butorfanol 10-25 0,1 - -

Ketamin 20-60 4 80-100 2,5-7,5

I-metadon 2040 0,1-0,2 - -

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering yttras fraimst som fordréjt uppvaknande efter sedering eller anestesi. I vissa enskilda fall

kan cirkulations- eller andningsférlamning férekomma.

Vid en subakut toxicitetsundersdkning administrerades medetomidin intramuskulért till hundar
(n = 18) 7 dagar i veckan i 28 dygn. Djuren tolererade val doser som var 3 och 5-faldigt hogre dn

maximidosen (80 mikrogram/kg).

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

Beroende pé situationens allvarlighetsgrad kan djuret ges tilliggssyre, och for att undvika hypovolemi
kan djuret ges intravenos vatskebehandling. Det &r speciellt viktigt att uppratthalla kroppstemperaturen
i samband med bade nedsévning och uppvaknande. Om djuret har hypotermi, vaknar djuret snabbare
nar kroppstemperaturen hojs till en niva som &dr normal for arten

3.11 Sairskilda begransningar for anvandning och sirskilda villkor féor anviandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QNO05CM91

4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen i Domitor dr medetomidin, som dar till sin kemiska struktur ett imidazolderivat.
Medetomidin &r en alfa-2-agonist och verkar genom att hamma 6verforingen av noradrenalin-
medierade nervimpulser. Medetomidinets verkningsstillen &r bade pre- och postsynaptiska
adrenergiska alfa-2-receptorer i centrala nervsystemet och i periferin. Den huvudsakliga effekten pa
centrala nervsystemet (centrala effekten) ar en sankning av medvetandenivan och en h6jning av
smadrttroskeln. Effekten av medetomidin dr dosberoende géllande bade sedering och analgesi.

Medetomidinet verkar pa blodcirkulationsorganen bade centralt (minskad hjartfrekvens, sankning av
blodtryck) och genom att direkt verka pa de perifera alfa-2-receptorerna (6kning av blodtryck, 6kat
motstand i systemiska blodcirkulationen). AV-block av grad I eller IT kan uppkomma hos hundar. Det
initialt forhojda blodtrycket atergar till ursprungsnivan eller nagot under den. Vid sammandragning av
perifera vener kan slemhinnorna bli ljusa eller ldtt blaaktiga. Hos en del individer kan lokala
muskelknyckningar forekomma. Blodsockret hojs och kroppstemperaturen sjunker.

4.3 Farmakokinetik

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.
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5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Far ej frysas.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

10 ml injektionsflaska av glas (typ I), férsluten med en butylgummipropp och forseglad med en
aluminiumlock, férpackad i en pappkartong.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9501

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 10.6.1987

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.1.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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