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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOMITOR 1 mg/ml, solutie injectabila pentru ciini si pisici w R

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Fiecare ml contine:
Medetomidini clorhidrat : 1 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

1 mg/ml

Parahidroxibenzoat de propil (E216)

0,2 mg/ml

Clorura de sodiu

Api pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, incolora.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Caini:

. Pentru imobilizare, sedare §i analgezie asociate cu procedurile si examinirile clinice, chirurgie
minord si ca premedicatie inainte de anestezia generala.

. In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie.

. In combinatie cu 1-metadons pentru sedare $i analgezie.

Pisici:

. Pentru imobilizare, sedare si analgezie.

. In combinatie cu ketamina pentru inducerea anesteziei generale tnainte de procedurile
chirurgicale

e In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie si combinat cu butorfanol si ketamina

pentru anestezia generala.

) Ca premedicatie nainte de anestezia generald cu alfaxalond/alfadolons.

3.3 Contraindicatii

Domitor nu trebuie utilizat la animale cu insuficientd cardiaca, afectiuni respiratorii sau insuficienta
hepaticd sau renald, la animalele aflate in stare de soc, la animalele slabite sau la animalele stresate din
cauza caldurii, frigului sau oboselii excesive. Domitor nu trebuie utilizat in combinatie cu amine

simpatomimetice.

Inainte de utilizarea oriciror combinatii consultati contraindicatiile si atengionarile care apar
mentionate pe prospectele celorlalte produse cu care se intentioneaza a se combina.
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Precautii specme utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

o

O evaluare clinici a tuturor animalelor trebuie efectuata inainte de utilizarea produselor medicinale
veterinare pentru sedare si/sau anestezie generala.

Cénd se administreazi Domitor, animalului trebuie s i se permita si se odihneascd intr-un loc linistit.
fnainte de Inceperea oricarei proceduri sau nainte ca orice alte produse medicinale veterinare sa fie
administrate, trebuie sa se astepte ca sedarea si atingi efectul maxim, care apare in aproximativ

10 - 30 de minute, in functie de calea de administrare.

Ia animalele extrem de nervoase, excitate sau agitate, nivelurile catecolaminelor endogene pot fi
crescute. La aceste animale, raspunsul farmacologic determinat de agonistii alfa-2 (de exemplu
medetomidina) este adesea redus, avand o profunzime si o duratd a efectelor sedative si analgezice de
la foarte usoare la inexistente. De aceea, animalele extrem de agitate trebuie lasate sd se odiheascd
intr-un loc linistit inainte de a li se administra Domitor. Lasarea animalelor s se odihneasca Intr-un
Joc linistit timp de 10 pana la 15 minute dupd injectare, poate imbunatati raspunsul la Domitor.

Trebuie acordati atentie in utilizarea Domitor la animalele cu afectiuni cardiovasculare.

Trebuie acordata atentie in utilizarea medetomindinei in combinatie cu alte anestezice si sedative.
Medetomidina a determinat efecte anestezice slabe. Doza de anestezic trebuie redusa corespunzator.

Se recomanda atentie deosebitd in tratarea animalelor foarte tinere sau a celor batrane. Domitor nu
trebuie utilizat la clinii cu varsta mai micé de 12 séptimani.

Domitor, ketamina si propofolul sunt metabolizate in ficat §i excretate in principal la nivel renal. O
evaluare atentd a existentei unei patologii hepatice sau renale trebuie efectuata in prealabil utilizarii
acestor produse.

Se recomandi ca animalul s nu fie hrinit inainte de administrarea de Domitor. Dupd tratament,
animalului nu trebuie si i se dea apa sau méncare nainte ca acesta si fie capabil sa Inghitd in mod
corespunzator.

In timpul procedurii si timp de 12 ore dupi sedare, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu
incilzit i cu temperaturé constanta. :

In timpul procedurilor de lunga durati, trebuie administrat un preparat oftalmic la intervale regulate
pentru a lubrifia corneea, in special la pisici si uneori la cini, mai ales daca ochii acestora ramén
deschisi.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de ingestie sau autoinjectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi
medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI vehicule deoarece pot apdrea sedarea si
modificari ale tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Imediat dup# expunere, spilati imediat zona respectivé cu apa curata din abundenta.



Indepartati hainele contaminate, care vin in contact direct cu pielea.

P

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa curatd din abundenta. Daca apar $1§1P§0
solicitati sfatul unui medic. :

, N,
Daca femeile gravide manipuleazi produsul, se recomandi prudentd deosebita pentru evﬁ%-
injectdrii, deoarece dupi expunerea sistemica accidentald pot apdrea contractii uterine si scadterea=
tensiunii arteriale fetale. '
Pentru medic:
Medetomidina clorhidrat este un agonist alfa-2 adrenergic. Dupa absorbfie, simptomele pot implica
efecte clinice, inclusiv sedare dependenti de doza, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune
arteriald, gurd uscata §i hiperglicemie. De asemenea, s-au raportat si aritmii ventriculare. Simptomele
respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini
Foarte frecvente Bradicardie!
(> 1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Virsituri?
(1 pani la 10 animale / 100 de a

animale tratate): Tremor muscular

Scaderea frecventei respiratorii®

Cianoza
Frecventa necunoscuta (nu poate fi Excitare
estimatd din datele disponibile):
Bloc cardiac NOS!

Stop cardiac*
Hipertensiune arteriala®
Hipotensiune arteriala’

Reactie de hipersensibilitate
Hiperglicemie

Recuperare prelungita’
Sedare prelungita’
Sensibilitate crescuta la sunete

Urinare®

Apnee’
Hipoxie’
Edem pulmonar

Deces!?

Scaderea temperaturii corpului
Hipotermie®

Lipsa de eficacitate — NOS




IPoate si apara bradicage cu bloc atrio-ventricular ocazional.
2 Unii caini vomitd d;&éné la 15 minute dupi injectare.

3 Pot sd apara scédfareg‘»&qf}entei respiratorii cu sau fara perioade de apnee tranzitorie.

*1n cazul in care éh1ma§l‘é§re 0 boala respiratorie subclinica preexistentd, administrarea produsului
medicinal Veteiiﬁaif'-poaiei)rovoca depresie respiratorie semnificativa care ar putea predispune la stop
cardiac. L SE IR
S Tensiunea arterialaVgfe
% Recuperarea pref 3 ,f)’ﬁoate duce la hipotermie.

7S-a raportat, de asefénea, reaparitia seddrii dupa recuperarea initiald.

8 Urinarea apare de obicei in timpul recuperdrii la aproximativ 90 pand la 120 de minute dupd
tratament.

9n unele cazuri, la doze mai mari, poate apérea o scadere a oxigenului din singele arterial.

10 -4 raportat deces din cauza insuficientei circulatorii cu congestie severd a plamanilor, ficatului sau
rinichilor.

Cand produsul medicinal veterinar este utilizat in asociere cu propofol, poate aparea migcarea
membrelor anterioare In timpul inducerii anesteziel.

Pisici

Frecvente Virsituri!
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Frecventd necunoscuta (nu poate fi Excitare

estimata din datele disponibile): .
Bradicardie?
Bloc cardiac NOS?

Stop cardiac?
Hipertensiune arteriald’
Hipotensiune arteriald’

Reactie de hipersensibilitate
Hiperglicemie

Recuperare prelungita’
Sedare prelungitd®

Tremor muscular
Sensibilitate crescutd la sunet

Urinare’

Apnee®
Scaderea frecventei respiratorii®?
Edem pulmonar

Deces'®

Cianozd

Scaderea temperaturii corpului
Hipotermie®

Lipsa de eficacitate - NOS

'Majoritatea pisicilor vomita de la 5 pand la 15 minute dupa injectare, unele pisici pot vomita sila
recuperare.
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* Poate sd apara bradicardie cu bloc atrioventricular ocazional. LS
. . o . . .. . . .o v D g .
* Dacd animalul are o boali respiratorie subclinica preexistenti, administrarea pro g’sulq@edmmal

* Tensiunea arteriali va creste initial si apoi va reveni la normal sau usor sub normia

veterinar poate provoca depresie respiratorie semnificativa care ar putea predispune la st@diac.
e

> Recuperarea prelungitd poate duce la hipotermie. N "‘,;7)

§ A fost raportata, de asemenea, reaparifia seddrii dupa recuperarea initiala. ) a;:a»@f 05 1.

7 Urinarea are loc de obicei in timpul recuperdrii la aproximativ 90 pénd la 120 de mmu‘té'&(fﬁﬂf‘-?f‘,’
tratament. : e e
¥ Pot si apara sciderea frecventei respiratorii cu sau fira perioade tranzitorii de apnee.

’La unele pisici se observa frecvente respiratorii foarte lente (4-6 respiratii pe minut).

' A fost raportat deces din cauza insuficientei circulatorii cu congestie severi a plaménilor, ficatului
sau rinichilor.

Cand produsul medicinal veterinar este utilizat in asociere cu ketamina, combinatia este raportati ca
provoacd un raspuns de durere la unele pisici atunci cand este administrati intramuscular.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultatiprospectul pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Domitor nu trebuie utilizat impreuna cu aminele simpatomimetice. Utilizarea concomitenti cu alte
depresoare ale SNC poate determina potentarea efectului fiecrui produs in parte fiind necesari
stabilirea cu atentie a dozei necesare.

Domitor este un o 2-agonist care trebuie utilizat cu precautie cu alte produse medicinale veterinare
sedative sau analgezice. Efectele sinergice sau aditionale determina supradozarea. Domitor are efecte
secundare anestezice importante. Doza produselor medicinale veterinare ca propofol si anestezice
volatile trebuie redusi corespunzitor, pand la 50-90%, 1n functie de fiecare animal in parte.

Desi bradicardia poate fi partial prevenita prin administrarea unui agent anticolinergic fnainte de
administrarea Domitor (cu cel putin 5 minute fnainte de administrarea Domitor), administrarea
agentilor anticolinergici pentru tratarea bradicardiei in acelasi timp cu medetomidina sau imediat dupa
sedarea cu medetomidini poate determina reactii adverse cardiovasculare.

3.9  Cii de administrare si doze
Este posibila administrarea pe cale intramusculara (im.), intravenoas (i.v.) sau subcutanati (s.c.).

Efectul este mai rapid dupa administrarea i.v. st lent dupd administrarea s.c.. Dozajul depinde de
gradul de sedare si analgezie necesare.

Domitor Doz& meg/kg
Caini 10-80
Pisici 10-150

Pentru sedare, céinii de talie mica necesitd mai mult Domitor per kg greutate corporald decét cainii de
talie mare si, de aceea, doza pe metru pétrat de suprafata corporali poate fi mult mai precisd. Daci este
utilizata aceastd abordare, doza este de 750 - 1000 meg/metru patrat. Urmitorul tabel prezinta doza
pentru clini, pe baza greutitii corporale.



Greutate corporald (kg) Volumul injectiei (ml) Greutate corporala (kg)

Administrare 1.v. Administrarea i.m.
1,522 &> 0,1
233,55 %! 0,15 1,8-2,3
‘ 36517 % 0,2 2,433
52-6,9" 5. 0,25 3.4-4.5
70995 0,3 4,6-6,4
10,0-14%¢ 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
252-31,1 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
44,5-553 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 +

Anestezie:
Domitor este indicat pentru a fi utilizat ca premedicaie inainte de anestezia generala.

Combinatie Doze Doze

(Caini) (Pisici)

Domitor Combinatie Domitor Combinatie

(meg/kg)  (mgkg) (meglkg)  (mg/kg)
Propofol 10-60 1-4 NA NA
Butorfanol 10-25 0,1 50 0,4
Ketamind 20-60 4 80-100 2,5-7,5
Butorfanol + NA NA 40-80 But: 0,1-0,4
Ketamind Ket: 1,25-5,0
Alfaxalona NA NA 80 2,5-5,0
/alfadolona

l-metadoni 20-60 0,1-0,2 NA NA

NA — nu existd doza recomandata pentru aceastd combinatie
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea se manifesta in principal prin recuperare intarziata dupa sedare sau anestezie. La unii
pacienti, pot apérea depresia circulatorie §i respiratorie.

In studiile privind siguranta la speciile tinta, la caini, a fost tolerata o doza de pand la 5 ori doza i.v.
recomandata de medetomiding si de pana la 10 ori doza recomandata i.m.. O singurd administrare 1.v.
a unei de doze de 10 ori doza recomandati a determinat la caini anestezia prelungitd insotitd de un
nivel crescut al contractiilor musculare spontane (convulsii). Administrarea i.v. repetatd a unor doze de
3 sau 5 ori doza recomandati a determinat o sedare profund, bradicardie si reducerea frecventel
respiratorii timp de mai multe ore, insotita la unele animale de convulsii spontane ocazionale. Decesul
(aproximativ 1 din 40000 de tratamente) a fost raportat in administrarea clinicd a unor doze de doud
ori doza recomandatd de Domitor.

Efectele Domitor pot fi eliminate utilizand atipamezol, un antagonist alfa-2 adrenergic specific —
atipamezol (Antisedan). La céine, doza de Antisedan, exprimatd in ml, este aceeagi cu cea de Domitor
(exprimat in meg, doza de atipamezol este de 5 ori mai mare decét cea de medetomidina). La pisici,
doza de Antisedan, exprimata in ml, este jumitate din cea de Domitor (exprimatd in mcg, doza de
atipamezol este de 2,5 ori mai mare decét cea de medetomiding).
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusivi restri rivind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,glatru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei , BEERS S .
Nu este cazul. - 7,0;“"03 s
ST

Mg

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNOSCM91

4.2  Farmacodinamie

Substanta activa din Domitor este medetomidina. Structura sa chimica este 4-[1-(2,3-dimetilfenil)etilJ-
1H-hidroclorurd de imidazol. Medetomidina este un agonist alfa-2 adrenoceptor cu efecte centrale si
periferice de inhibare a transmiterii impulsurilor nervoase mediate de noradrenalind prin activarea pre-
$i post sinapticd a alfa-2 adrenoceptorilor. La animal nivelul de constientd este scizut si nivelul de
inhibare a durerii este crescut. Actiunea medetomidinei este dependenti de dozi: doze mici determina
sedare si analgezie usoare, in timp ce doze mari determina niveluri fnalte de sedare si analgezie.

Medetomidina scade ritmul cardiac si creste initial tensiunea arteriali; tensiunea arteriald revine la
valoarea initiala sau usor sub valoarea initiald in 15 minute. Modificirile cardiovasculare observate
sunt fie mediate central (bradicardie, hipotensiune arteriald) sau ca urmare a efectelor directe asupra
alfa-2 receptorilor (vasoconstrictie, cresterea rezistenei vasculare sistemice).

Vasoconstrictia poate determina ca membranele mucoase sa devini palide sau usor albastrui. Céinii
pot dezvolta tulburiri benigne de conductivitate (bloc AV de gradul intéi sau al doilea). Frecventa
respiraiei este scdzuta. La unii pacienti pot sa apar spasme musculare locale. Nivelurile de glucoza
din sénge sunt ridicate la ambele specii de animale. Temperatura corpului scade.

4.3 Farmacocinetica

Medetomidina este rapid absorbita dupa injectarea intramusculard; tmay variazi intre

15 1 30 de minute. De asemenea, medetomidina este rapid distribuita In organism. Vg variazi intre
2,8513,6 l/kg. Legarea de proteinele plasmatice este de 85 pana la 90%. Medetomidina este oxidati in
ficat si o mica parte este metilata in rinichi. Mare parte din metaboliti este excretatd in urin. Ty este
de 1-2 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare



B

A se pastra in ambalaji‘ai original.
A se feri de inghef. <

54 Naturasi ('50

Ambalaj primargf«”
Flacon din sticld de tip I, incolora cu capacitatea de 10 ml, inchis cu un dop de cauciuc clorobutilic sau
bromobutilic si sigilat cu capsd de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon x 10 ml

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140012

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

04/08/1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A.  ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de carton x 1 flacon x 10 ml

=
kS

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BN

e
DOMITOR 1 mg/ml#dlutic injectabila

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Medetomidini clorhidrat 1 mg/ml

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

| 4. SPECII TINTA

Caini si pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
im. i.v. s.c.

f7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Nu este cazul.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza padnd la 3 luni.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original.
A se feri de inghet.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

( 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor. ASS
§ <

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE %

()
. . NEE
Orion Corporation N

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140012

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI
flacon din sticla de tip I x 10 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

5.
By

DOMITOR

[ 2. INFOKNIATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Medetomidina clorhidrat 1 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza pana la 3 luni.






B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
DOMITOR 1 mg/ml, solutie injectabila pentru caini si pisici
2. Compozitie

Fiecare m! contine:

Substanta activia:
Medetomidina : 1 mg

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil (E216)
Solutie injectabila, limpede, incolora.
3. Specii tinta

Caini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Caini:

. Pentru imobilizare, sedare i analgezie asociate cu procedurile si examindrile clinice, chirurgie
minord si ca premedicatie inainte de anestezia generala.

) In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie.

) In combinatie cu 1-metadoni pentru sedare si analgezie.

Pisici:

. Pentru imobilizare, sedare i analgezie.

. In combinatie cu ketamina pentru inducerea anesteziei generale Tnainte de procedurile
chirurgicale.

) In combinatie cu butorfanol pentru sedare i analgezie si combinat cu butorfanol si ketamina
pentru anestezia generali.

s Ca premedicatie Inainte de anestezia generali cu alfaxaloné/alfadolona.

5. Contraindicatii

Domitor nu trebuie utilizat la animale cu insuficienta cardiacd, afectiuni respiratorii sau insuficienta
hepatica sau renald, la animalele aflate in stare de soc, la animalele slabite sau la animalele stresate din
cauza céldurii, frigului sau oboselii excesive. Domitor nu trebuie utilizat in combinatie cu amine
simpatomimetice.

Tnainte de utilizarea oriciror combinatii consultati contraindicatiile si atenfiondrile care apar
mentionate pe prospectele celorlalte produse cu care se intentioneaza a se combina.

6.  Atentioniri speciale

Nu exista.
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%5: admiﬁ/i's\fYééz@ rnitor, animalului trebuie sé i se permitd sa se odihneasca Intr-un loc linistit.
fnaimsde fiteperetauiiirei proceduri sau fnainte ca orice alte produse medicinale veterinare sa fie
adminis\trété,:igr'éiﬁﬁrig‘sﬁ( se astepte ca sedarea sa atinga efectul maxim, care apare in aproximativ

10 - 30 de minute, in functie de calea de administrare.

Ia animalele extrem de nervoase, excitate sau agitate, nivelurile catecolaminelor endogene pot fi
crescute. La aceste animale, raspunsul farmacologic determinat de agonistii alfa-2 (de exemplu
medetomidina) este adesea redus, avand o profunzime si o durati a efectelor sedative si analgezice de
la foarte ugoare la inexistente. De aceea, animalele extrem de agitate trebuie lasate sa se odiheascd
intr-un loc linistit inainte de a li se administra Domitor. Lasarea animalelor si se odihneascd intr-un
loc linistit timp de 10 p4n4 la 15 minute dup injectare, poate imbunétati raspunsul la Domitor.

Trebuie acordata atentie in utilizarea Domitor la animalele cu afectiuni cardiovasculare.

Trebuie acordata atentie in utilizarea medetomindinei In combinatie cu alte anestezice si sedative.
Medetomidina a determinat efecte anestezice slabe. Doza de anestezic trebuie redusa corespunzator.

Se recomanda atentie deosebiti in tratarea animalelor foarte tinere sau a celor batrane. Domitor nu
trebuie utilizat la cainii cu varsta mai micd de 12 séptdmani.

Domitor, ketamina si propofolul sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal. O
evaluare atentd a existentei unei patologii hepatice sau renale trebuie efectuata in prealabil utilizarii
acestor produse.

Se recomandi ca animalul s nu fie hranit Tnainte de administrarea de Domitor. Dupaé tratament,
animalului nu trebuie s i se dea apd sau mancare inainte ca acesta sa fie capabil sa inghita in mod
corespunzator. ‘

in timpul procedurii si timp de 12 ore dupa sedare, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu
incalzit si cu temperaturd constanta.

fn timpul procedurilor de lungd durat, trebuie administrat un preparat oftalmic la intervale regulate
pentru a lubrifia corneea, in special la pisici §i uneori la caini, mai ales dacd ochii acestora raman
deschisi.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de ingestie sau auto-injectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI vehicule deoarece pot apérea sedarea sl
modificiri ale tensiunii arteriale.

Evitafi contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Imediat dupa expunere, spalafi imediat zona respectivd cu apé curatd din abundenta.

Indepartati hainele contaminate, care vin in contact direct cu piclea.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa curatd din abundentd. Dacd apar simptome,
solicitati sfatul unui medic.
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Dacaé femeile gravide manipuleazi produsul, se recomandi pruden{d deosebit H%gtru evitarea auto-
injectdrii, deoarece dupa expunerea sistemica accidentali pot aparea contractii utenng i scaderea
tensiunii arteriale fetale. Nzt

Pentru medic:
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Medetomidina clorhidrat este un agonist alfa-2 adrenergic. Dupa absorbtie, simptom\é}f&p’aﬁtimplica
efecte clinice, inclusiv sedare dependenta de dozi, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune
arteriald, gura uscata i hiperglicemie. De asemenea, s-au raportat i aritmii ventriculare. Simptomele
respiratorii §i hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

\

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si a lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Domitor nu trebuie utilizat impreund cu aminele simpatomimetice. Utilizarea concomitenti cu alte
depresoare ale SNC poate determina potentarea efectului fiecarui produs in parte fiind necesari
stabilirea cu atentie a dozei necesare. :

Domitor este un o 2-agonist care trebuie utilizat cu precautie cu alte produse medicinale veterinare
sedative sau analgezice. Efectele sinergice sau aditionale determina supradozarea. Domitor are efecte
secundare anestezice importante. Doza produselor medicinale veterinare ca propofol si anestezice
volatile trebuie redusa corespunzitor, pani la 50-90%, in functic de fiecare animal in parte.

Desi bradicardia poate fi partial prevenita prin administrarea unui agent anticolinergic tnainte de
administrarea Domitor (cu cel putin 5 minute inainte de administrarea Domitor), administrarea
agentilor anticolinergici pentru tratarea bradicardiei in acelasi timp cu medetomidina sau imediat dupa
sedarea cu medetomidina poate determina reactii adverse cardiovasculare.

Supradozare:

Supradozarea se manifesta in principal prin recuperare intarziata dupa sedare sau anestezie. La unii
pacienti, pot apdrea depresia circulatorie si respiratorie.

Efectele Domitor pot fi eliminate utilizand atipamezol, un antagonist alfa-2 adrenergic specific —
atipamezol (Antisedan). La céine, doza de Antisedan, exprimata in ml, este aceeasi cu cea de Domitor
(exprimatd in mcg, doza de atipamezol este de 5 ori mai mare decat cea de medetomidind). La pisici,
doza de Antisedan, exprimatd In ml, este jumitate din cea de Domitor (exprimata in meg, doza de
atipamezol este de 2,5 ori mai mare decat cea de medetomidin).

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Caini
Foarte frecvente Bradicardie!
(> 1 animal / 10 animale tratate):
Frecvente Viarsaturi®
(1 péna la 10 animale / 100 de
animale tratate): Tremor muscular
Scéderea frecventei respiratorii’®
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) Bloc cardiac NOS!
N Stop cardiac*
et ~ - 1%S
ffwvifﬁ”“‘f'f. sl Hipertensiune arteriala

Hipotensiune arteriala’
Reactie de hipersensibilitate
Hiperglicemie

Recuperare prelungita®
Sedare prelungitd’
Sensibilitate crescutd la sunete

Urinare®

Apnee?
Hipoxie’
Edem pulmonar

Deces!?

Scaderea temperaturii corpului
Hipotermie®

Lipsa de eficacitate — NOS

'Poate si apari bradicardie cu bloc atrio-ventricular ocazional.

2 Unii caini vomita de la 5 pand la 15 minute dupi injectare.

3 Pot sa apard scaderea frecventei respiratorii cu sau fara perioade de apnee tranzitorie.

41n cazul in care animalul are o boala respiratorie subclinica preexistentd, administrarea produsului
medicinal veterinar poate provoca depresie respiratorie semnificativa care ar putea predispune la stop
cardiac.

5 Tensiunea arteriald va creste initial si apoi va reveni la normal sau usor sub normal.

¢ Recuperarea prelungita poate duce la hipotermie.

’S-a raportat, de asemenea, reaparitia sedarii dupa recuperarea initiald.

$ Urinarea apare de obicei in timpul recuperirii la aproximativ 90 pani la 120 de minute dupa
tratament.

9Tn unele cazuri, la doze mai mari, poate aparea o scidere a oxigenului din sdngele arterial.

10 §-a raportat deces din cauza insuficientei circulatorii cu congestie severa a plamanilor, ficatului sau
rinichilor.

Cand produsul medicinal veterinar este utilizat In asociere cu propofol, poate aparea miscarea
membrelor anterioare in timpul inducerii anesteziei.

Pisici

| Frecvente Virsaturi'
(1 pani la 10 animale/ 100 de
animale tratate):

Frecventd necunoscutd (nu poate fi | Excitare
estimatd din datele disponibile):
Bradicardie?

Bloc cardiac NOS?




Stop cardiac?
Hipertensiune arteriala*
Hipotensiune arteriala’

Reactie de hipersensibilitate

Hiperglicemie

Recuperare prelungita’
Sedare prelungita®

Tremor muscular
Sensibilitate crescuti la sunet

Urinare’

Apnee®
Scaderea frecventei respiratorii®?
Edem pulmonar

Deces!’

Cianoza

Scaderea temperaturii corpului
Hipotermie®

Lipsa de eficacitate — NOS

'Majoritatea pisicilor vomita de la 5 pana la 15 minute dupd injectare, unele pisici pot vomita sila
recuperare.

> Poate s apari bradicardie cu bloc atrioventricular ocazional.

3 Daca animalul are o boala respiratorie subclinica preexistentd, administrarea produsului medicinal
veterinar poate provoca depresie respiratorie semnificativi care ar putea predispune la stop cardiac.
¢ Tensiunea arteriald va creste initial $i apoi va reveni la normal sau usor sub normal.

> Recuperarea prelungiti poate duce la hipotermie.

6 A fost raportata, de asemenea, reaparitia sedarii dupa recuperarea initiala.

7 Urinarea are loc de obicei in timpul recuperarii la aproximativ 90 pana la 120 de minute dupa
tratament.

¥ Pot sa apara sciderea frecventei respiratorii cu sau fira perioade tranzitorii de apnee.

’La unele pisici se observi frecvente respiratorii foarte lente (4-6 respiratii pe minut).

19 A fost raportat deces din cauza insuficientei circulatorii cu congestie severa a plamanilor, ficatului
sau rinichilor.

Cénd produsul medicinal veterinar este utilizat in asociere cu ketamina, combinatia este raportati ca
provoaca un raspuns de durere la unele pisici atunci cand este administrati intramuscular.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.



8.  Doze pepf) u@i& e specie, cii de administrare si metode de administrare
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5 Hinidraréa pe cale intramusculara (i.m., intravenoasa (1.v.) sau subcutanata (s.c.).
Efectu,l m?iif‘hapéa dupa administrarea i.v. si lent dupd administrarea s.c.. Dozajul depinde de
gradyl de sedure gi-apalgezie necesare.

RN
Domtdt™ " Doza meg/kg
Céaini 10-80
Pisici 10-150

Pentru sedare, cainii de talie mica necesita mai mult Domitor per kg greutate corporald decat céinii de
talie mare si, de aceea, doza pe metru patrat de suprafata corporald poate fi mult mai precisd. Dacd este
utilizata aceasti abordare, doza este de 750 - 1000 mcg/metru pétrat. Urmatorul tabel prezintd doza
pentru ciini, pe baza greutatii corporale.

Greutate corporald (kg) Volumul injectiei (ml) Greutate corporald (kg)
Administrare i.v. Administrarea i.m.
1,5-2,2 0,1
2,3-35 0,15 1,8-2,3
3,6-5,1 0,2 2,4-3.3
5,2-6,9 0,25 3,4-45
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
44,5-553 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 +
Anestezie:

Domitor este indicat pentru a fi utilizat ca premedicatie nainte de anestezia generala.

Combinatie Doze Doze

(Caini) (Pisici)

Domitor Combinatie =~ Domitor Combinatie

(meglkg) — (mg/kg) (megkg)  (mgke)
Propofol 10-60 1-4 NA NA
Butorfanol 10-25 0,1 50 0,4
Ketamina 20-60 4 80-100 2,5-7,5
Butorfanol + NA NA 40-80 But: 0,1-04
Ketamind Ket: 1,25-5,0
Alfaxalond NA NA 80 2,5-5,0
/alfadolona

l-metadond 20-60 0,1-0,2 NA NA

NA - nu existd doza recomandata pentru aceastd combinatie



9. Recomandari privind administrarea corecti

5 A
Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzitor astfel incat si se pe 'Z’gadxﬁ T€a CU
acuratete din volumul de dozd necesar. Acest element este deosebit de importan “ﬁzs‘pecml cand se

injecteaza volume mici.

10.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare .
A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.
A se pastra In ambalajul original.

A se feri de Tnghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

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 capsi de aluminiu.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlanda
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Rf':pi’izz-@rﬁféfn%ﬁl si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Orion Pharma Roménia srl
B-dul Tudor Vladimirescu nr. 22
Bucuresti, 050883

Romania

Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






