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ANEXA ]

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU!




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DOMITOR, 1,0 mg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de produs contine:

Substanga activa:
Medetomidind hidreclorica: 1 mg/mli

Excipienti:
Parahidroxibenzeat de metil 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0.2 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunca 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila, limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

CAaini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ciini: pentru imobilizare, sedare §i analgezie asociate cu procedurile si examinarile clinice, chirurgic
minord, preanestezie si ca premedicatic Tnainte de anestezia generald cu tiopenton-halotan, precum si
ca premedicatie inainte de anestezia generald cu propofol.

in combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie, precum si ca premedicatie inainte de anestezia
cu tiopentond.

Pisici: pentru imobilizare st sedare,

in combinatie cu ketamina pentru inducerea anesteziei generale inainte de procedurile chirurgicale la
pisici.

in combinatie cu butorfanol pentru sedare §i analgezie si combinat cu butorfanol si ketamina pentru
anestezia generald.

Ca premedicatic inainte de anestezia generala cu alfaxalond/alfadolona.

4.3 Contraindicatii

Medetomidina nu trebuie utilizatd impreuna cu amine simpaticomimetice. Trebute acordata atentie in
utilizarca medetomidinet la animale cu afectiuni cardiovasculare sau cu stare generali proasta.

Inainte de utilizarea oricaror combinatii consultati contraindicatiile si atentionarile care apar
mentionate pe prospectele celorlalte produse cu care se intenfioneaza a se combina.

Medetomidina nu trebuie utilizatid in combinatie cu tiopentona sau propofol la animalele cu afectiuni

cardiace sau respiratorii (vezi secfiunea 4.10).

4.4 Atenfioniri speciale (pentru fiecare specie {inti)

Medetoniidina cu ketamind la pisici
Medectomidina si ketamina sunt metabolizate Tn ficat §i excretate in principal Ia nivel renal, astfe] ca
trebuie evatuatd cu atenfie orice patologie hepaticd sau renald pre-existenta inainte de a proceda la




Frecventa cardiacd va scadea pénd la 50% din nivelele de pre- -anestezice si la unele pisici se observa gi
freewenta respiratorie scizutd (4-6 respiratii pe minut). In cazurile in care se pre]ungeste procedura
c§te ‘utila aplicarea.unui preparat ocular la intervale regulate pentru a lubrifia corneea. in timpul si
dupé anestez:e ‘animalele tratate trebuie mentinute intr-un spatiu Incélzit i cu temperaturd constanta.

Medetomidina ca premedicatie inainte de tiopentond la cdini

Anestezia este mentinuti cu halotan (cu sau fird oxid de azot). Acest regim nu trebuie aplicat la
animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii.

Medetomidina si tiopentona sunt metabolizate fn ficat §i excretate in principal la nivel renal, astfel cd
trebuie evaluata cu atentie orice patologie hepatlca sau renald pre-existentd inainte de a proceda la
aceasta metoda de anestezie,

Medetomidina are efecte secundare anestezice. Astfel, trebuie sa va asigurati cd dozele de tiopentona
i halotan sunt reduse corespunzitor i administrarea se face cu atentie in scopul minimizarii
posibilitafii supradozirii din neglijentd. Frecventa respiratorie poate scadea pani la 30% din valorile
de pre-doza in urma administrarii de medetomidind. Frecventa cardiaca va scadea dupd administrarea
de medetomidini si dupd inducerea anesteziei nu va revent la nivelele de pre-sedare. Ocazional se va
produce o crestere tranzitorie a frecventei cardiace asociate cu inducerea anesteziei urmatd de

bardicardie.
In timpul si dupa anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu incalzit §i cu temperaturd

constanta.

Medetomidina ca premedicatie inainte de propofol la cdine
Acest regim nu trebuie aplicat la animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii. Medetomidina

si propofol sunt metabolizate in ficat §i excretate in principal la nivel renal, astfel cd trebuie evaluatd
cu atentie orice patologie hepatica sau renald pre-existentd inainte de a proceda la aceasta metodé de
anestezie. Medetomidina are efecte secundare anestezice, astfel ca trebuie si va asigurati cd dozele de
propofol sunt reduse corespunzitor si administrarea se face cu alentie in scopul minimizarii
posibilititii supradozarii din neglijentd.

Apneea tranzitorie si miscarile membrelor pot apérea in timpul inducerii anesteziei §i in unele cazuri la
dozari mari, se poate produce si o sciidere a tensiunii arteriale. Cind se utilizeaza acest regim de
dozare, céinii trebuie intubati si trebuie s3 li se administreze oxigen in timpul anesteziei.

In timpul §i dupi anestezie, animalele tratate trebuic menginute intr-un mediu incilzit §i cu temperaturd

constanta.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

Trebuie acordati atenfie in utilizarea medelomidinei animalelor cu afecfiuni cardiovasculare sau cu

starc generala proasta.
Medetomidina, ketamina si tiopentona sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal.

O evaluare atentd a existenfei unei patologiii hepatice sau renale trebuie efectuat in prealabil utilizarii

acestor produse (vezi sectiunea 4.7 51 4.10).
Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzitor astfel incat si se permila administrarea cu

acuratete din volumul de doza necesar. Acest element este deoscbit de imporiant, in special cand se

injecteaza volume mici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Datorita activititii farmacologice intense, contactul medetomidinei cu pielea trebuie evitat si se

recomanda utilizarea de manusi impermeabile in timpul administrarii produsului. Trebuie acordata
a

atenfie in evitarea auto-injectarii accidentale cu acest medicament puternic sau cu orice altd_———

combinatie cu acest produs. Daci se produce injectarea accidentald, se recomanda sa cerefi ime
sfatul medicului si sa prezentafi prospectul produsului, dar NU CONDUCETT autovehicule. Pacigy
In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, spalagi im§
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nu trebuie lasat nesupravegheat.




zona respectivd cu apd curatd. Cereti sfatul medicului dacd persistd iritafia. In caz de ingestie
accidentala cereti imediat sfatul medicului. g

4.6 Reactii adverse (frecvents si gravitate)
Medetomidina produce bradicardie si hipotermie. Animalele tratate trebuie mentinute intr-un spatiu

incalzit i la o temperaturd constantd in timpul procedurii si timp de 12 ore dupd sedare. Presiunea
sanguind va cregte inifial apoi va reveni la normal sau se va inregistra o ugoara scidere. Unii cini si
marea majoritate a pisicilor vor avea accese de voma la 5-10 minute dupd injectare. Unele pisici pot
avea accese de voma §i in momentul trezirii. La unii cini si pisici se observa respiratie cu un ritm

foarte scizut.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Utilizarea medetomidinei in timpul gestatiei nu a fost monitorizata pe un numar suficient de animale si
astfel produsul nu este recomandat pentru utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei..

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Medetomidina nu trebuie utilizatd Tmpreuna cu aminele simpaticomimetice. Utilizarea concomitentd
cu alte depresoare ale SNC poate determina potentarea efectului fiecirui produs in parte fiind necesara
stabilirea cu atentie a dozei necesare. Medetomidina are efecte secundare anestezice importante. Doza
medicamentelor ca tiopentona, halotan si propofol trebuie redusa corespunzitor.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreazi injectabil pe cale intramusculari, intravenoasi sau subcutanatd la caini si pe cale

intramusculari sau subcutanata la pisici.
Dozare: urmatoarele doze sunt recomandate.

Specia Doza de Efect Cantitatea de produs
medetomidind
perke
Ciine 10 -30 Sedare usoars 0,1 -0,3 ml/10 kg
30-80 Sedare si analgezie 0,3 - 0,8 ml/10 kg
moderate spre profunde
10 - 20 Pre-anestezie 0,1 - 0,2 ml/10 kg
Pisica 50 -100 Sedare moderati 0,25-0,5ml/5 kg
100 - 150 Sedare profundi 0,50 - 0,75 ml/5kg

Efectul maxim apare dupd 10 — 15 minute. Durata efectului clinic depinde de doza si variazi intre 30

si 180 minute. Doza poate fi repetatd daca este necesar.
Animalele se recomanda si fie tinute neméncate timp de 12 ore inainte de anestezie.

Ghid de premedicatie: Medetomidina are efecte secundare anestezice importante. Este esential sa se
reducd corespunzitor dozeie agentilor de inducere sau mentinere a anesteziei la animalele cdrora li s-a

administrat produsul.
Ghid de dozare:

Medetomidina ca premedicatie in anestezia cu tiopentona la cdini.
Anestezia este mentinuta cu halotan, cu sau fari oxid de azot.
Medetomidina este administrata la cel pufin 20 minute fnainte de tiopentond (agentul de inducere a

anesteziei} pentru a permite instalarea sedérii.




Dozeie orientative pentru tiopentona sunt urmétoarele:

Medetomidini Doza de
Doza Cantitatea de tiopentona
produs :
ng'kg ml/10 kg mg/kg
10 0.1 6.9
20 0.2 4.5
40 0.4 2.4

Doza de tiopentonid poate varia considerabil la diferite animale. Doza optima de medetomidin se
incadreaza intre limitele 20-40 pg/kg si este dependentd de temperatura cdinelui. La doze mari de
medetomidina, tiopentona poate si nu fie necesara pentru intubare, -

Tiopentona se administreaza incet ca solugie diluatd, pe cale intravenoasa timp de 30-45 secunde. In
momentul relaxirii maxilare adecvate, se poate proceda la intubarea traheald. Declangarea stérit de
inconstientd poate fi intarziati timp de 1 minut in urma injectiei cu tiopentond, din acest motiv se
recomanda administrarea lentd intravenoasa asa cum este mentionat mai sus. Dupi intubare, anestezia
poate fi menfinutid cu halotan in oxigen (cu sau fari oxid de azot) administrat pentru eficienta.
Revenirea din anestezie poate dura intre 20 si mai mult de 60 minute. Pentru revenirea dupa depigirea
unei ore se recomanda administrarea atipamezol (Antisedan).

Medetomidina ca premedicatie in anestezia cu propofol la céini.

Medetomidina este administratd fie intravenos cu cel putin 10 minute inainte de administrarea
intravenoasi cu propofol (agentul de inductie) sau pe cale intramusculard cu cel putin 20 de minute
inaintc de admnistrarea de propofol pentru a permite dezvoltarea sedarii. Medetomidina poate fi
administrati la doze de 10, 20 sau 40 micrograme/kg. Urmitorul tabel reprezintd un ghid pentru

dozarc:

Medetomidina Doza de propofol
Doza Cantitatea de (inducere)
nefkg produs mg/kg
ml/10 kg
i0 0.1 1.5
20 0.2 1.1
40 .04 1.0

Dupi premedicafia cu medetomidind, dozele de propofol de peste 4 mg/kg administrate intravenos au

fost utilizate in siguranta cind s-a dorit o anestezie mai profunda.
Timpul de inducere a anesteziei se prelungeste in urma premedicatiei, astfel propofol trebuie

admnistrat lent pe cale intravenoasa §i trebuie luata in calcul o perioadd de pand la 2.5 minute inainte
dc administrarca unei doze suplimentare.

in momentul relaxirii maxilare corespunzitoare se poate proceda la intubarea traheala. Se recomanda
administrarea oxigenului in timpul anesteziei.

Pentru mentinerea anesteziei doza de propofol este redusd semnificativ datoritd premedicatiei cu
medetomidind. Dozele de infuzie de 0.06 pini la 0.35 mg/kg/minut asigurd o anestezie stabila pentru
cdinii sedafi cu doze cuprinse intre 40 i 10 pg/kg de medetomidini. Pentru admnistrari intermitente,
doza de 1 mg/kg propofol la intervale cuprinse intre 4 si 12 minute asigurd o anestezie stabila.
Revenirea din anestezie poate dura intre 20 si 60 minute. Animalele se recomandad sd fie tinute

nemancale timp de 12 ore inainte de ancstezie.
Atipamezol administrat in faza post-operatorie va accelera revenirea din anestezie.




Medetomidina cu butorfanol pentru sedare la céini.

Doza: medetomidind 10 -25 pg/kg si butorfanol 0.1 mg/kg. .
Medetomidina i butorfanol pot fi administrate mpreund in aceeasi seringd pe cale injectabila

intramusculard sau intravenoasé.
Permiteti 20 de minute pentru instalarea sedarii inainte de administrarea de tiopentona.

Atipamezol administrat in faza post-operatorie va accelera revenirea din anestezie.

Dozele la caini (mi} pentru sedare usoara sau premedicatie inainte de tiopentona:

Greutate (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40

Domitor 001 ] 003|605 |01 (01502025037 03504

T mg/ml
(doza de
medetomidina 10

pg/ke)

Butorfanol 001 | 003 | 005 (01 015 02025 |03 035 ]| 04

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0.1 mg/kg)

Dozele la cdim (ml) pentru sedare profundi:

Greutate (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40

Domitor 0.03 ] 0.075 1 013 | 0.25 | 038 | 0.5 0.63 | 0.75 | (.88 1

I mg/ml
{doza dc
medetomidina

25pug/ke)

Butorfanol 0.01 0.03 0.05 0.1 0.15 | 0.2 | 0.25 0.3 0.35 { 04

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0.1 mg/kg)

Medetomidina cu ketamini la pisici

Agentii pot fi administrati concomitent Tn aceeast seringd, pe cale intramusculari.

Pentru a minimiza riscul de contaminare intre flacoane, se recomandi utilizare de ace diferite pentru
extragerea produsului din fiecare flacon. O dozi de 80 pg/kg este recomandati pentru medetomiding
cu ketamina 2.5 — 7.5 mg/kg asigurind o instalarc a anestezici in 3-4 minute si o duratd de 30-50
minute pentru interventii chirurgicale.

Anestezia poate fi prelungitd daca este necesar, cu halotan si oxigen, cu sau fira oxid de azot,

Alropina este In mod uzual necesard cand se utilizeazi combinatia medetomidind/ketamina.

Animalele se recomandi si fie finute nemancate timp de 12 ore inainte de anestezie.

Medetomidina cu butorfanol pentru sedare la pisici

Medetomidina si butorfanol pot fi administrate Tmpreund in aceeasi seringd, pe cale injectabila
intramusculara sau subcutanata.

Doza: medetomidind 50 pg/kg, functie de gradul de sedare necesar, plus 0.4 mg/kg butorfanol.
Permiteti 20 de minute pentru instalarea sedarii inainte de inceperea procedurii,

Infiltrarea Jocald de anestezic se recomanda in sutura rinilor.

Procedeul reversibil cu administrarea de Antisedan in doze de jumitate fatd de doza de
administrata, are ca efect retractie sternal la aproximativ 4 minute dupé administrare si s

incd 2 minute mai tarziu.




", Doza pentru sedarea la pisici cu medetomidind-butorfanol (ml):
Greutate (kg) 1 1.5 2 2.5 3 3.5 4 4.5 5
Domitor 1005 | 0608 | 0.10 | 0.13 | 015 | 0.18 | 0.20 | .23 | 0.25
1 mg/ml '
(doza de
medetomidina 50

pe/kg)
Butorfanol 004 | 006 | 008 | 010 | 012 ] 014 | 0.16 | 0.18 | 0.20

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0.4 mg/kg)

Medetomidina, butorfanol si ketamina pentru anestezia la pisici

a) Intramuscular
Doza: Medetomidind 80 pg/kg, butorfanol 0.4 mg/kg si ketamina 5 mg/kg trebuie administrate intr-o

singurd seringi.
Pisicile se culcd dupi 2-3 minute de la injectie. Pierderea reflexului de pedalare apare la 3 minute post

administrare. :
Reversie cu atipamezol 200 pg/kg are ca efect revenirea reflexului de pedalare Ja 2 minule mai tirziu,
retractic sternald 6 minute mai tarziu §i care se mentine 31 de minute dupd aceea.

Dozele la pisici (ml) pentru anestezia pe cale intramusculard cu medetomidind-butorfanol-ketamin:

Greutate (kg) 1 1.5 2 2.5 3 3.5 4 4.5 5
Domitor 0.08 0.12 0.16 0.2 024 | 028 | 032 | .36 | 040

1 mg/ml
(doza de medetomidina 80

pg/ke)
Butorfanol 004 | 006 | 008 01 1 012] 014 | 036 | 0.18 | 0.20

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0.4 mg/kg)
Ketamina 17005 | 0075 | 0.1 | 0.125 | 0.15 | 0175 | 02 [ 0.225 | 0.25

100 mg/ml
(doza de ketamind

5 mg/kg)

b) Intravenos
Doza: medetomidina 40 pg/kg, butorfanol 0,1 mg/kg si ketamind 1.25 péna la 2.5 mg/kg (functie de

profunzimea ancstezie dorite).
Reversia cu atipamezol 100 pg/kg are ca efect revenirea reflexului de pedalare 4 minute mai térziu §i

retracfia sternald 7 minute mai térziu si se mentine 18 minute dupa aceea.

Dozele la feline (ml) pentru anestezia intravenoasa cu medetomidina-butorfanol-ketamina




Greutate (kg) 1 1.5 2 2.5 3 3.5 4 4.5 5
Domitor 1mg/ml 40pg/kg 0.04 006 008 010 012 014 016 018 . 0.20
Butorfanol 0.lmg/kg 0010 0.02 002 003 003 004 004 005 005,
10mg/ml : : -
Ketamina 1.25mg/kg 001 002 003 003 004 004 005 006 006
100mg/ml ' '
sau
Ketamina - 2.5mg/kg  0.03 004 005 006 008 009 010 011 013
100mg/m!
Timpi aproximativi in anestezia intravenoasa cu medetomidind-butorfanol-ketamina
Ketamind Timp de Timp de Timp de Timp de Timp de
dozi linistire pierdere al revenire al retraciie trezire

reflexului de  reflexului de

pedalare pedalare
1.25 mg/kg 32 sec 62 sec 26 min 54 min 74 min
25 mg/kg  22sec 39 sec 28 min 62 min 83 min

‘Medetomidina urmati de alfaxolona/alfadoloni pentru anestezia generala.

Doza: se admnistreazd medetomiding in dozi de 80 pg/kg pe cale intramusculari sau subcutanata. 15-
60 minute mai tirziu se administreaza 2.5 — 5.0 mg/kg alfaxolond/alfadolona intravenos. Anesiezia

poate ft menginutd prin administriri ulterioare pe cale intravenoasi de alfaxolonad/alfadolona, sau prin

administrarca de halotan in oxigen.

Dozele la feline (ml) pentru anestezia cu medetomidina-alfaxoloni/alfadolona:

Greutate (kg) 1 1.5 2 2.5 3 3.5 4 4.5 5
Domitor 1 mg/ml 80pg/kg 008 012 G616 02 024 028 032 036 040
(medetomidina)
alfaxaloni 9 mg/ml Minim ¢21 031 042 052 063 073 083 094 1.04
falfadolond 3 mg/ml  doza=12.5

mglkg
alfaxaloni 9 mg/ml Maxim 042 0.63 0.83 1L.04 1.25 146 1.67 1.88 208
/alfadolond 3 mg/ml dozi =

Smg/kg

4.10

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare sau dacd efectele medetomidinei pun in pericol viaja animalului, se

recomandd administrarea dozei corespunzitoare de atipamezol in situajia in care efectul

reversibild dar se doreste mentinerea sedarii atunci se poate utiliza atropina.




4.11 = Timp de agteptare

Y 4

Nt este cazul.

5, PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: psiholeptice, alte hipnotice si sedative
Cod ATCvet: QNOSCMOI1

5.1 Proprietati farmacodinamice

Substanta activa a produsului este medetomidina. Structura sa chimica este 4-(2,3-dimetilbenzil)
hidroclorura imidazol. Medetomidina este un agonist alpha-2 adrenoceptor cu efect central de
inhibare a transmiterii impulsurilor nervoase mediate de noradrenalina. La animal nivelul de
constienta este scazut si nivelul de inhibare a durerii este crescut. Timpul si nivelul sedarii esle
dependent de doza. In'studiile efectuate cu o doza de 40 mcg/kg timpul in care se instaleaza sedarea a
fost aproximativ de 30-40 min, iar durata sedarii a fost de la 2 la 3 ore. Odata cu administrarea
medetomidinei scade frecventa cardiaca. Poate apare o schimbare tranzitorie in conductibilitatea
miocardului evidentiata de blocari partiale — blocuri atrio-ventriculare sau sino-auriculare. Frecventa
respiratici este usor scazuta. Partial poate aparea prolaps si poate avea efect temporar hiperglicemic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

La o doza de 40 mcg/kg de produs, media C,,,, a fost de 4.3 mg/ml si media (,,, a fost de 1.83 hours
(de Ia 1 la 3 ore). Dupa adminstrare semnele clinice ale sedarii au aparut la aproximativ 30 min.

Biodisponibititatea medetomidinei este in jur de 22%.
Eliminarea medetomidinei se face pe cale metabolica cu un timp de injumatatirc de 1,25 ore.

Metabolitii detomidinei se elimina in primul rand prin urina.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de proptl,
Clorura de sodiu,

Apa pentru preparate injectabile.

ags

6.2 Incompatibilititi

in absenfa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal velerinar nu trebuic administral
imprcuna cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veferinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:

28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A nu se pastra Ja temperatura mai mare de 25 °C.
A se feri de inghet.




6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Ambalaj primar: _
Flacon din sticla de tip I, incolora cu capacitatea de 10 ml, inchis cu un dop-de cauciuc clorobutilic

sau bromobutilic si sigilat cu capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon x 10 ml

s

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

* Orice produs neutilizat sau degeu trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile nagionalc.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI AUTORIZATIEI

23.01.2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de releta veterinara.
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ETCHETARE SI PROSPECT

i1




At K

A. ETICHETARE




I}S{FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de carton x 1 flacon x 10 ml

b o

1. - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

DOMITOR, 1 mg/ml, solutie injectabila pentru caini si pisici.
medetomidina hidroclorica

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substanta activa
Medetomidina hidroclorica: 1 mg/ml

Excipienti
Parahidroxibenzoal de metil, parahidroxibenzoat de propil, clorura de sodiu, apa pentru preparate
injectabile

3. FORMA FARMACEUTICA B

Soluie injectabild

|4  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI - [

Cutie x 1 flacon x 10 ml

B SPECII TINTA ’

Ciini gi pisici

6. INDICATIE (INDICATII)

Caini: pentru imobilizare, sedare si analgezie asociale cu procedurile si examinarile clinice, chirurgie
minora, preanestezie si ca premedicatie inainte de anestezia generala cu tiopenton-halotan sau cu
propofol.

In combinatié cu butorfanol pentru sedare si analgezie si ca pre-medicatie inainte de ancstezia cu
tiopentona.

Pisici: pentru imobilizare si sedare.

In combinatic cu ketamina pentru inducerca anesteziei generale inainte de procedurile chirurgicale la
pisicl.

In combinatic cu butorfanol pentru sedare si analgezie si combinat cu butorfanol si ketamina pentru
anestezta generala.

Ca premcdicatic inainte de aneslezie generala cu alfaxalona/alfadolona.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se administreaza injectabil pe cale intramusculara, intravenoasa sau subcutanala la caini si pe cale

intframusculara sau subcutanata la pisici.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul




B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ I

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

Data expirarii: luna / an
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:

28 de zile

[11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE | |

A se pastra in ambalajul original. .

A se proteja de lumina.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de inghet.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTIIAZARE, dupi caz

.Numai pentru uz veterinar” - se clibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

[15.  NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Brilanie

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS : ‘

<Serie> < Lot> < BN>{numr}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
flacon din sticla de tip I x 10 mli '

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOMITOR, 1 mg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici.
medetomidind hidroclorica

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Medetomidina hidroclorica: 1 mg/ml

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM, NUMAR DE DOZE

10 ml

[4.  CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Caini: IM, IV sau SC.
Pisici: IM sau SC

[5.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI ]
Numar Lot

7. DATA EXPIRARII B

Expira: Luna/An
Perioada dc valabi
28 de zile.

litatc a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:

|73. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

i

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
DOMITOR, Img/ml, solutie injectabild pentru cdini §i pisici

Zin

)f'- -

1.. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A- DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Mareca Britanic

Detinatorul autorizatiei de fabricatie, responsabil pentru eliberarea seriei de produs:

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DOMITOR, 1mg/ml, solutie injectabila pentru cini i pisici
medetomidind hidroclorica

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)
Fiecare ml produs contine
Substanta activa:
Medetomidind hidroclorica: 1,0 mg

Excipienti:

Parahidroxibenzoat dc metil,
Parahidroxibenzoat de propil,
Clorura de sodiu,

Apa pentru preparate injeclabile

4  INDICATIE (INDICATILL)

Ciini: pentru imobilizare, sedare §i analgezic asociate cu procedurile si examinarile clinice,
chirurgic minord, preanestezie $i ca premedicatie nainte de anestezia generala cu tiopenton-
halotan, precum i ca premedicatie Tnainte de anestezia generala cu propofol.

in combinagie cu butorfanol peniru sedare i analgezie, precum si ca premedicatie inainte de
anestezia cu tiopentona.

Pisici: pentru imobilizare gi sedare.

in combinatie cu ketamina pentru inducerea anesteziei generale inainte de procedurile
chirurgicale la pisici.

in combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie i combinat cu butorfanol §i ketamina

pentru anestezia generala.
Ca premedicatie Tnainte de anestezia generala cu alfaxalona/alfadolona.




Medetomidina cu butorfano! pentru sedare la céini.

Doza: medetomidina 10 — 25 pg/kg s1 butorfanol 0.1 mg/kg.
Medetomidina si butorfanol pot fi administrate impreuna in aceeasi seringd pe -cale injectabila

intramusculard sau intravenoasa.
Permiteti 20 de minute pentru instalarea sedérii inainte de administrarea de tiopentona.

Atipamezol administrat in faza post-operatorie va accelera revenirea din anestezie.

Dozele la caini (inf) pentru sedare usoara sau premedicatie inainte de tiopentona:

Greutate (kg) 1 3 5 10] 15 |201) 258 |30 35 { 40
' 001100371005 (01015102025 03] 03504

Domitor

1 mg/ml

{doza dc
medetomidini 10
pe/ke)
Butorfanol 001 1003005 (0101502025 (0303504
10 mg/ml '

{doza de butorfanol

0.1 mg/kg)

Dozele la cdini (inl) pentru sedare profunda:

Greutate (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40
Domitor 003 {0075) 013 | 025 | 038 05 ] 063 | 0.75 | 0.88 1
1 mg/ml
(doza de
medetomiding

25ug/kg)
Butorfanol 0.01 g.03 | 0.05 0.1 0.15 |1 0.2 | 0.25 0.3 035 |1 04

10 mg/mi
(doza de butorfanol

0.1 mg/kg)

Medetomidina cu ketamina la pisici

Agentii pot fi administragi concomitent in aceeasi seringd, pe cale intramusculara.

Pentru a minimiza riscul de contaminare intre flacoane, se recomanda utilizare de ace diferite pentru
extragerca produsului din fiecare flacon. O dozi de 80 pg/kg este recomandata pentru medetomidin
cu ketamind 2.5 — 7.5 mg/kg asigurind o instalare a anesteziei in 3-4 minute si o duratd de 30-50
minute pentru interventii chirurgicale.

© Anestezia poate f1 prelungita daca este necesar, cu halotan §i oxigen, cu sau fara oxid de azot.

Atropina este in mod uzual necesard cand se utilizeaza combinatia medetomidind/ketamina.

Animalele se recomanda sa fie {inote nemancate timp de 12 ore Tnainte de anestezic.

Medetomidina cu butorfanol pentru sedare la pisici

intramusculari sau subcutanatd.
Doza: medetomidind 53¢ pg/kg, funciie de gradul de sedare necesar, plus 0.4 mg/kg
Permitefi 20 de minute pentru instalarea sedarii fnainte de inceperea procedurii.
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Infiltrarea locald de anestezic se recomandd in sutura ranilor.
Procedeul reversibil cu administrarea de Antisedan in doze de jumdtate fafd de doza de produs
“administratd, are ca efect retracfic sternald la aproximativ 4 minute dupa administrare $i se menfine

incd 2 minute mai tarziu.

Doza pentru sedarea la pisici cu medetomidina-butorfanol (ml):

Greutate (kg) 1 1.5 P 2.5 3 3.5 4 4.5 5
Domitor _ : 005 ) 008 | 010 | 0.13 | .15 | 0.18 | 0.20 | 0.23 | 0.25
I mg/ml '
{doza de

medetomidind 50

ngkg) ‘ -
Butorfanol 004 [ 006 | 0.08 | 0.10 | 012 | 0.14 | 0.16 | 0.18 | 0.20

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0.4 mg/kg)

Medetomidina, butorfanol si ketamina pentru anestezia la pisici

a) Intramuscular
Doza: Medetomiding 80 pg/kg, butorfanol 0.4 mg/kg i ketamind 5 mg/kg trebuie administrate intr-o

singurd seringd.

Pisicile se culca dupa 2-3 minute de la injectie. Pierderea reflexului de pedalare apare la 3 minute post
administrare. '

Reversie cu atipamezol 200 pg/kg are ca efect revenirea retlexului de pedalare la 2 minute mai térziu,
retractie sternali 6 minute mai tirziu i care se mentine 31 de minute dupé aceea.

Dozele la pisici (ml) pentru anestezia pe cale intramusculara cu medetomidina-butorfanol-ketamina:

Greutate (kg) ] 15 | 2 | 25 | 3 [ 35 | 4 | 45 5
Domitor 008 | 012 1 0.6 | 02 |024| 0.28 | 032 | 036 | 0.40

1 mg/ml
(doza de medetomidind 80

pa/kg)
Butorfanol 004 | 006 | 008 | 01 012 0.14 | 0.16 | 018 | 0.20

10 mg/ml

(doza de butorfanol
0.4 mgrkg)
Ketamind 0.05
100 mg/ml

(doza de ketamina

5 mg/kg)

0.075 01 {0125]015| 0175 | 02 [0225] 0.25

b) Intravenos _
Doza: medetomidina 40 pg/kg, butorfanol 0,1 mg/kg §i ketamina 1.25 pand fa 2.5 mg/kg (functie de

profunzimea anestezie dorite).
Reversia cu atipamezol 100 pg/kg are ca efect revenirea reflexului de pedalare 4 minute mai tarziu si

retractia sternald 7 minute mai térziu si se menfine 18 minute dupa aceea.

Dozele la feline (ml) pentru anestezia intravenoasa cu medetomidina-butorfanol-ketamina

Greutate (kg) 1 1.5 2 28 3 35 4 4.5 5
Domitor 1mgp/ml 40pg/kg 0.04 006 008 010 012 014 016 018 020
Butorfanol © Qlmgkg 001 002 002 003 003 004 004 0.05 .
10mg/ml _

125mejke 0.01  0.02 003 003 004 004 005 006

Ketaminid
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100mg/ml
sau ’ ) i 4
Ketamina 25mgkg 003 0.04 005 006 008 009 010 011 013 .

100mg/ml

Timpi aproximativi in anestezia intravencasa cu medetomidina-butorfanol-ketamind

Ketamini Timp de Timpde - Timpde Timp de - Timp de
doza linigtire pierdere al revenire al retractie trezire
reflexului de  reflexului de
pedalare pedalare
1.25 mg/kg 32 sec 62 sec 26 min 54min 74 min
25 mg/kg 22 sec 39 sec 28 min 62 min . 83 min

Medetomidina urmati de alfaxolon#/alfadoloné pentru anestezia generala.

Doza: se admnistreazd medetomiding in doza de 80 ug/kg pe cale intramusculari sau subcutanata. 15-
60 minute mai tirziu se administreazi 2.5 — 5.0 mg/kg aifaxolond/alfadolond itravenos. Anestezia
poate fi mentinutd prin admnistrdri ulterioare pe cale intravenoasd de alfaxolond/alfadolond, sau prin

administrarca de halotan In oxigen.

Dozele la feline (ml) pentru anestezia cu medetomidina-alfaxolond/alfadolona:
Greutate (kg) 1 1.5 2 25 3 35 4 4.5 5

Domitor 1 mg/ml 80ug/kg 008 0612 016 0.2 024 028 032 036 040
{medetomidind) '

alfaxaloni 9 mg/ml Minim 021 031 042 052 063 073 083 094 1.04
/alfadolond 3 mg/ml  dozi =2.5

mg/kg

alfaxalona 9 mg/ml Maxim 042 063 083 104 125 146 167 188 2.08

/alfadolond 3 mg/ml dozi =
Smg/keg

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzitor astfel incét si se permila administrarea cu
acuratete din volumul de doza necesar. Acest element este deosebit de important, in special ¢ind se
injecteazd volume mici. ' '

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor,
A sc pastra in ambalajul original.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C
A se proteja de Jumina,
A se feri de inghet.
Coze




A nu se utiliza dupa data expirarii care este mentionata pe eticheta.
verioada dc valabilitale a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:

. 28 de zile.

12. 'ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniiri speciale (pentru fiecare specie tinta)
Medetomidina cu ketamind la pisici
Medetomidina si ketamina sunt metabolizate in ficat §i excretate in principal la nivel renal, astfel ca
trebuie evaluatd cu atentie orice patologie hepaticd sau repald pre-existentd inainte de a proceda la
aceasta metoda de anestezie. Voma inainte de declangarea anesteziei se produce in aproximativ 10%
din cazuri. Reflexele laringian §i faringian sunt mentinute in timpul anesteziei. Combinatia de produse
s-a dovedit a avea ca efect un rispuns dureros la unele pisici cdnd se administreazi intramuscular.
Frecventa cardiac va scddea pénd la 50% din nivelele de pre-anestezice si la unele pisici se observa si
frecventd respiratorie scdzutd (4-6 respirafii pe minut). in cazurile in care se pre]ungeste procedura
este utila aplicarea unui preparat ocular la intervale regulate pentru a lubrifia corneea. In timpul si
dupd anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un spatiu incalzit si cu temperaturd constant.
Medetomidina ca premedicatie inainte de tiopentond la cdini
Anestezia este menfinutd cu halotan (cu sau fard oxid de azot). Acesl regim nu trebuie aplicat la
animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii.
Medetomidina si tiopentona sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel ca
trebuie evaluatd cu atenjie orice patologie hepaticd sau renald pre-existenti inainte de a proceda la
aceasta metoda de anestezie.
Medetomidina are efecte secundare anestezice. Astfel, trebuie sa vi asigurati ca dozele de tiopentond
si halotan sunt reduse corespunzitor si administrarea se face cu atenfie in scopul minimizarii
posibilitafii supradozarii din neglijena. Frecvenia respiratorie poate scidea pani la 30% din valorile
de pre-doza in urma administrarii de medetomidina. Frecventa cardiacd va scadea dupd administrarea
de medetomidina si dupi inducerea anesteziei nu va reveni la nivelele de pre-sedare. Ocazional se va
produce o crestere tranzitorie a frecvenfei cardiace asociale cu inducerea anesieziei urmatd de

bardicardie.

in timpul si dupa anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu incilzit gi cu temperaturé
constanta.

Medetomiding ca premedicatie inainte de propofol la cdine

Acest regim nu trebuie aplicat la animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii. Medetomidina
si propofol sunt metabolizate in ficat §i excretate in principal la nivel renal, astfel ca trebuie evaluata
cu ateniie orice patologic hepatica sau renala pre-existentd inainte de a proceda la aceasta metoda de
anestezie. Medetomidina are efecte secundare anestezice, astfel ci trebuie s4 vd asigurati ci dozele de
propofol sunt reduse corespunzator §i administrarea se face cu atenfie in scopul minimizirii
posibilitafii supradozarii din neglijen{i.

Apneea tranzitorie gi migcarile membrelor pot aparea in timpul inducerii anestezies §i in unele cazuri la
dozari mari, se poate produce si o scadere a tensiunii arteriale. Cand se utilizeazd acest regim de
dozare, cainii trebuie intubai si trebuie s4 li se administreze oxigen in timpul anesteziei.

In timpul si dupi anestezie, animalele tratate trebuie menfinute intr-un mediu incalzit $i cu temperaturd

constantd.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie acordata atentie in utilizarea medetomidinei animalelor cu afectiuni cardiovasculare sau cu
stare generala proasta.

Medetomidina, ketamina si tiopentona sunt metabolizate in ﬁcat si excretate in principal la nivel renal.
O evaluare atenta a existentei unei patologiii hepatice sau renale trebuie efectuatd in prealabil utilizarii
acestor produse {vezi sectiunea 4.7 51 4.10).

Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzator astfel incdt sa se pérmita administrarea cu
acuratcte din volumul de doza nccesar. Acest element este deosebit de important, in special ¢ind se

injecteazi volume mici.
Precautii speciale carc trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale

Datorita activitdfii farmacologice intense. contactul medetomidinei cu pielea trcbuie evita ‘
tccomanda utilizarea de manusi impermeabile in timpul administrarii produsului. Trebuie cmgata '
atenfie. in evitarca auto-injectarii accidentale cu acest medicament puternic sau cu {nic icg, A 7

combinajie cu acest produs. Daca se produce injectarea accidentald, se recomanda sa cer
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sfatul medicului §i sa prezentafi prospectul produsului, dar NU CONDUCETI autovehicule. Pacientul
nu trebuie lisat nesupravegheat. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, spalati 1rned1at
zona respectivd cu api curati. Cerefi sfatul medicului daci persistd iritafia. In caz de mgest:e

accidentala cereft imediat sfatul medicului.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Utilizarea medetomidinei in timpul gestatiei nu a fost monitorizata pe un numir suficient de animale si
astfel produsul nu este recomandat pentru utilizarea in timpul gestatier sau lactatiei..

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Medetomidina nu trebuie utilizata impreuna cu aminele simpaticomimetice. Utilizarea concomitenta
cu alte depresoare ale SNC poate determina potentarea efectului fiecarui produs in parte fiind necesard
stabilirea cu atentie a dozei necesare. Medetomidina are efecte secundare anestezice imporiante. Doza
medicamentelor ca tiopentona, halotan §i propefol trebuie redusi corespunzitor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

in caz de supradozare sau daca efectele medetomidinei pun in pericol viaja animalului, se recomandi
administrarea dozei corespunzitoare de atipamezol in situafia In care efectul de reversibilitate ale-
sedarii §i analgezie nu sunt periculoase pentru pacient. De exemplu, atipamezol nu are clecle
reversibile asupra efectelor ketaminei. Dacd este imperativ ca bradicardia si fie reversibila dar se

doreste mentinerea sedarii atunci se poate utiliza atropina.

In absenta studiilor de CompatlblllldlL acest produs medicinal veterinar nu trebuiec administrat
impreuna cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal velerinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfei de produse
trebuie eliminate in conformitate cu ceriniele locale.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice
Substanta activa a produsului este medelomidina. Struclura sa chimica esle 4-(2,3-dimetilbenzil)

hidroclorura imidazol. Mcdetomidina este un  agonist alpha-2 adrenoceptor cu cfect central de
inhibare a transmilerii impulsurilor nervoase mediate de noradrenalina. La animal nivelul de
conslicnla csle scazul si nivelul de inhibare a durerii este crescut. Timpul si nivelul sedarii este
dependent de doza. In studiile efectuate cu o doza de 40 mcg/kg timpul in care se instaleaza sedarca a
fost aproximativ de 30-40 min, iar durata sedarii a fost de la 2 la 3 ore. Odata cu adminisirarea
medetontidinet scade frecventa cardiaca. Poate apare o schimbare franzitorie in conductibilitatea
miocardului evidentiata de blocari partiale — blocuri atrio-ventriculare sau sino-auriculare. Frecventa
. Tespiratici esfe usor scazuta. Parlial poate aparea prolaps si poate avea efect temporar hiperglicemic.
Particularitati farmacocinetice

La o doza de 40 meg/kg de produs, media C,. a fost de 4.3 mg/ml si media t,, a {ost de 1.83 hours
(de 1a 1 1a 3 ore). Dupa adminstrare semnele clinice ale sedarii au aparut la aproximativ 30 min.
Biodisponibilitatea medetomidinci este in jur de 22%.

Eliminarea medetomidinei se face pe cale metabolica cu un timp de injumatatire de¢ 1,25 ore.
Metabolitii detomidinel se elimina in primul rand prin urina.

Ambalaj primar;
Flacon din sticla de tip 1, incolora cu capacitatea de 10 ml inchis cu un dop de cauciuc clorobutilic sau
bromaobutilic si sigilat cu capsi de aluminiu.
Ambalaj sccundar:

Cutie de carton x 1 flacon x 10 ml
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Pentrit orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Animal Health SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti:

Tel: +4021 207 17 70

Fax: + 4021 207 17 71
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