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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Medetomidina hidroclorica: 1 mg/ml

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1 mg/ml
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,2 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini si pisici.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Ciini:
* Pentru imobilizare, sedare si analgezie asociate cu procedurile §i examinarile clinice, chirurgie
minora si ca premedicatie inainte de anestezia generalZ.
* In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie.
* Incombinatie cu 1-metadona pentru sedare si analgezis.
Pisici
e Pentru imobilizare, sedare si analgezie.
* In combinatie cu ketamina pentru inducerea anesteziei generale inainte de procedurile
chirurgicale
* In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie si combinat cu butorfanol si ketamina
pentru anestezia generala.
* Ca premedicatie inainte de anestezia generala cu alfaxalond/alfadolona.
4.3 Contraindicatii

Domitor nu trebuie utilizat la animale cu insuficienta cardiaca, afectiuni respiratorii sau insuficienta
hepatica sau renala, la animalele aflate 1n 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 oricaror combinatii consultati contraindicatiile si atentiondrile care apar
mentionate pe prospectele celorlalte produse cu care se intentioneaza a se combina.
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4.4 Atentioqgﬁ 'gspeciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pehtru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la ahimale

O evaluare clinicd a tuturor animalelor trebuie efectuatd inainte de utilizarea produselor medlcmale
veterinare pentru sedare gi/sau anestezie generala.

Cind se administreaza Domitor, animalului trebuie sa i se permita si se odihneasca intr-un loc linistit.
Inainte de inceperea oricirei proceduri sau inainte ca orice alte produse medicinale veterinare s fie
administrate, trebuie si se agtepte ca sedarea si atinga efectul maxim, care apare in aproximativ 10 -
30 de minute, in functie de calea de adiministrare.

La 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 ¢ profunzime si o durati a efectelor sedative si analgezice de
la foarte usoare la inexistente. De aceea, animalele extrem de agitate trebuie lasate sd se odiheasca
intr-un loc linistit inainte de a li se administra Domitor. Lasarea animalelor sa se odihneasca intr-un
loc linistit timp de 10 pana la 15 minute dupi injectare, poate imbunitati raspunsul la Domitor.

t

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 deosebita in tratarea animalelor foarte tinere sau a celor batrane. Domitor nu

trebuie utilizat la cdinii cu varsta mai mica de 12 siptimani.

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

‘

Se recomanda ca animalul sa nu fie hrznit inainte de administrarea de Domitor. Dupa tratament,
animalului nu trebuie si i se dea apd sau mancare inainte ca acesta sa fie capabil sa inghitd in mod
corespunzator.

In timpul procedurii si timp de 12 ore dupé sedare, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu
incélzit si cu temperaturad constanta.

£

in timpul procedurilor de lungi durata, trebuie administrat un preparat oftalmic la intervale regulate
pentru a lubrifia comneea, in special la pisici si uneori la cini, mai ales daca ochii acestora riman
deschisi.

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

In caz de ingestie sau auto-injectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului §i prezentaft
medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI vehicule deoarece pot aparea sedarea si

modificari ale tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.



Imediat dupa expunere, spilati imediat zona respectiva cu api curat din abundenta.
Indepartati hainele contaminate, care vin in contact direct cu pielea.

In caz de contact accidental cu ochii, clétiti cu apa curata din abundenta. Daca apar simptome,
solicitati sfatul unui medic.

Daci femeile gravide manipuleazi produsul, se recomandi prudenta deosebiti pentru evitarea auto-
injectarii, deoarece dupi expunerea sistemica accidentald pot aparea contractii uterine si sciderea
tensiunii arteriale fetale.

Pentru medic: M

Medetomidina hidroclorici este un agonist alfa-2 adrenergic. Dupa absorbtie, simptomele pot implica
efecte clinice, inclusiv sedare dependenta de doza, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune
arteriald, gura uscati si hiperglicemie. De asemenea, s-au raportat si aritmii ventriculare. Simptomele
respiratorii §i hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Presiunea sanguina va creste inifial, apoi va reveni la normal sau se va inregistra o ugoara scadere.
Poate aparea bradicardia Insofita ocazional de blocuri atrio-ventriculare. A fost raportati si cianoza.

Unii cdini i majoritatea pisicilor vor avea accese de voma la 5-15 minute dupa injectare. Unele pisici
pot avea accese de voma si in momentul trezirii.

Temperatura corpului este usor sau moderat scazuta, iar recuperarea prelungita poate duce la
hipotermie.

A fost observati o crestere a concentratiei de glucoza din singe ca urmare a inhibirii secretiei de
insulina de receptorii alfa-2 adrenergici.

Urinarea apare de obicei in timpul trezirii, dupa 90-120 de minute post-tratament.

Unele animale prezinta spasme musculare i pot fi sensibile la sunete Tnalte.

Au fost raportate cazuri de sedare prelungita si recuren{a a sedarii dupa recuperarea initiala.

Au fost raportate cazuri rare de hipersensibilitate, raspuns paradoxal (excitatie) sau lipsi de eficacitate.

A fost raportat decesul cauzat de insuficientd circulatorie insofitd de congestia severi a plamanilor,
ficatului sau rinichilor. Poate apirea sciderea ratei respiratorii cu sau fard apnee tranzitorie. in cazul in
care animalul are o afectiune respiratorie subclinica pre-existents, administrarea de Domitor poate
determina deprimare respiratorie semnificativa, care poate predispune animalul la stop cardiac. Au fost
raportate edeme pulmonare.

La pisici, 1n cazul In care Domitor este utilizgt in combina;ig cu ketamina, au fost observate reflexe
laringiene si faringiene in timpul anesteziei. in cazul administrarii intramusculare, combinatia a fost
utilizata pentru a obtine un raspuns la durere, la unele pisici. Frecventa cardiaci va sciidea, in general,
la aproximativ 50% din nivelurile pre-anestezie, iar la unele pisici au fost observate rate respiratorii
foarte lente (4-6 respiratii pe minut).



[
La caini, in cazul in care Lfpomitor este utilizat in combinatie cu propofol, poate aparea migcarea
membrelor anterioare irrtimpul inducerii anesteziei. In unele cazuri, la doze mai mari, poate apérea o
scddere a tensiunii arteriale.

47  Utilizare inperioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si a lactatiei.
4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Domitor nu trebuie utilizat impreuna cu aminele simpatomimetice. Utilizarea concomitenta cu alte
depresoare ale SNC poate determina potentarea efectului fiecarui produs in parte fiind necesara
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 corespunzator, pana la 50-90%, in functie de fiecare animal in parte.

Desi bradicardia poate fi partial prevenita prin administrarea unui agent anticolinergic inainte 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.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Este posibild administrarea pe cale intramusculara (IM), intravenoasi (IV) sau subcutanata (SC).

Efectul este mai rapid dupa administrarea IV si lent dupd administrarea SC. Dozajul depinde de gradul
de sedare si analgezie necesare.

Domitor Dozd mcg/kg
Céini 10-80
Pisici 10-150

Pentru sedare, cainii de talie mica necesita mai mult Domitor per kg greutate corporali decat cainii de
talie mare si, de aceea, doza pe metru pétrat de suprafati corporali poate fi mult mai precisa. Daci este
utilizata aceasta abordare, doza este de 750 - 1000 mcg/metru patrat. Urmitorul tabel prezinti doza
pentru cini, pe baza greutatii corporalc:.

Greutate corporala (kg) Volumul injectiei (ml) Greutate corporald (kg)
Administrare IV - Administrarea IM
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 . 574758
2,0 75,9 +

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

Combinatie Doze Doze

(Caini) (Pisici)

Domitor Combinatie Domitor ~ Combinatie

(meg/kg) — (mg/ke) (meg/kg)  (mg/kg)
Propofol 10-60 1-4 NA - .NA
Butorfanol 10-25 0,1 50 S04
Ketamina 20-60 4 80-100 . 2,5-7,5
Butorfanol + NA NA 40-80 .., But: 0,1-0,4
Ketamina .., Ket: 1,25-5,0
Alfaxaloni NA NA 80 C2,5-5,0
/alfadolona
l-metadona 20-60 0,1-0,2 NA NA

{

NA - nu existd doza recomandati pentru aceasti combinatie
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgents, anti;doturi), dupi caz

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

in studiile privind siguranta la speciile tinta, la cdini, a fost toleratd o dozi de pana la 5 ori doza IV
recomandatd de medetomidind si de pana la 10 ori doza recomandatd IM. O singura administrare IV a
unei de doze de 10 ori doza recomandati a determinat la cini anestezia prelungita insotitd de un nivel
crescut al contractiilor musculare spontane (convulsii). Administrarea IV repetati a unor doze de 3 sau
5 ori doza recomandatd a determinat o sedare profunda, bracicardie §i reducerea frecventei respiratorii
timp de mai multe ore, fnsotita la unele animale de convulsi: spontane ocazionale. Decesul
(aproximativ 1 din 40000 de tratamente) a fost raportat in acministrarea clinica a unor doze de doui
ori doza recomandatd de Domitor.

Efectele Domitor pot fi eliminate utiliznd atipamezol, un antagonist alfa-2 adrenergic specific —
atipamezol (Antisedan). La cdine, doza de Antisedan, exprimatd in ml, este aceeasi cu cea de Domitor
(exprimatd in mcg, doza de atipamezol este de 5 ori mai maie decét cea de medetomidina). La pisici,
doza de Antisedan, exprimata in ml, este jumitate din cea de Domitor (exprimati in mcg, doza de
atipamezol este de 2,5 ori mai mare decét cea de medetomidini).

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Sedative si analgezice
Cod ATCvet: QNOSCM91

5.1 Proprietati farmacodinamice



Substanta activd din Domitor este medetomidina. Structura sa chimica este 4—[1—(2,3—dimetilfenil)eti.l]-
lH—hidroclorur'Ei_'de imidazol. Medetomidina este un agonist alfa-2 adrenoceptor cu efecte cgntrale sl
periferice de inhibare a transmiterii impulsurilor nervoase mediate de noradrenalind prip activarea pre-
si post sinaptica a alfa-2 adrenoceptorilor. La animal nivelul de congtiend este scizut i r}n'/elul de o
inhibare a durerii este crescut. Actiunea medetomidinei este dependenti de dozi: doze mici dc.:termma
sedare si analgezie ugoare, in timp ce doze mari determina niveluri inalte de sedare si analgezie.

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

Vasoconstrictia poate determina ca membranele mucoase sd devina palide sau usor albastrui. Cainii
pot dezvolta tulburari benigne de conductivitate (bloc AV de gradul intéi sau al doilea). Frecvent{a
respiratiei este scazuta. La unii pacienti pot si apara spasme musculare locale. Nivelurile de glucozi
din singe sunt ridicate la ambele specii de animale. Temperatura corpului scade.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice
Medetomidina este rapid absorbita dupa injectarea intramusculari; t,,,, variaza intre 15 si 30 de
minute. De asemenea, medetomidina este rapid distribuitd in organism. V4 variaza intre 2,8 si 3,6 l/kg.

Legarea de proteinele plasmatice este de 85 pana la 90%. Medetomidina este oxidata in ficat i o mica
parte este metilatd in rinichi. Mare parte din metaboliti este excretati in urind. T, este de 1-2 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

Parahidroxibenzoat de propil (E216)

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depezitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacon din sticla de tip 1, 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

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

Orice produs neutilizat sau deseu provenit dupi utilizarea acestuia trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Orion Corporation
Orionintie 1

FIN-02200 Espoo
Finlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140012

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

04.08.1998/23.01.2004/9.01.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

]

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/S;AU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
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ETICHETARE SI PROSPECT




A.

ETICHETARE



FNFORMATII CARE TREISUIEZ INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
| cutic de carton X | flacon x 10 mt !

i i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDIEEiNA:L VETERINAR
DOMITOR, 1 mg/ml,"§61u1ie injectabild pentru caini si pisici.
medetomiding hidrocloricd

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 4 ALTOR SUBSTANTE

Fiecare m! produs contine:

Substanta activa
Medetomiding hidrocloricd: ! mg

Excipienti
Parahidroxibenzoat de metil (£218). parahidroxibenzoat de propil (E216).

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie x 1 flacon x 10 ml

5. SPECHITINTA

Caini si pisici

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
M, ILV.S.C

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.



[ 10. DATA EXPIRARII T T

\\

EXP{lund/an}
Dupia deschidere se va utiliza pana la 3 luni.

: 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

L.

A se pastra in ambalajul original.
A se feri de inghet.
|12 PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
| SAU A DESEURILOR,DUPA CAZ B ]
Eliminarea: citifi prospectul produsului.
| 13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITH SAU RESTRICTII
{ PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz )
~Numai pentru uz veterinar™. Se elibereazd numai pe bazi de refeta veterinari.
| 14. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lasa la vederea si indemana copitlor.
15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUF AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Orion Corporation
Orionintie |
FIN-02200 Espoo
Finlanda
16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’
140012
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numir}



T 1

{ INFORMATII MINIME CARE. TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

7

. flacon din sticli de tip I x 10 ]

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
DOMITOR, I mg/ml, solutie injectabila pentru cdini si pisici.
medetomidina hidroclorica

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA B
Medetomidind hidroclorica: | mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B
10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
IM.ILV. S.C.

‘J

S TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an)
Dupa deschidere se va utiliza pand la 3 Juni.

8. MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VETERINAR™

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT
DOMITOR, 1mg/ml, solutie injectabil:: pentru ciini si pisici

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOMITOR, 1 mg/ml, solutie injectabila pentru cAini si pisizi
medetomidina hidroclorica

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml produs contine:

Substanta activa:
Medetomidina hidroclorici: 1 mg

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil (E216)
Cloruri de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

4. INDICATIE (INDICATII)
Caini:

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

o in combinatie cu butorfanol pentru sedare §i analgezie.

o In combinatie cu 1-metadona pentru sedare si analgezie.

Pisici:

e Pentru imobilizare, sedare §i analgezie.

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

o in combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie si combinat cu butorfanol si ketamini
pentru anestezia generala.



. Ca premedicatie inainte de anestezia generala cu alfaxalond/alfadolona.

5. CONTRAINDICATII

Domitor nu trebuie utilizat la animale cu insuficientd cardiaca, afectiuni respiratorii sau insuficienta
hepatici sau renala, 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 consultaji contraindicatiile si atentionarile care apar
mentionate pe prospectele celorlalte produse cu care se intentioneazi a se combina.

6. REACTII ADVERSE

Presiunea sanguina va creste initial, apoi va reveni la normal sau se va inregistra o ugoara scidere.
Poate apirea bradicardia insotita ocazicnal de blocuri atrio-ventriculare. A fost raportati §i cianoza.

Unii cdini si majoritatea pisicilor vor avea accese de vomi la 5-15 minute dupa injectare. Unele pisici
pot avea accese de voma si in momentul trezirii.

Temperatura corpului este usor sau moderat scizutd, iar recuperarea prelungitd poate duce la
hipotermie. '

A fost observata o crestere a concentratiei de glucoza din singe ca urmare a inhibarii secrefiei de
insulind de receptorii alfa-2 adrenergici.

Urinarea apare de obicei in timpul trezifrii; dupa 90-120 de minute post-tratament.

Unele animale prezinti spasme musculﬁre si pot fi sensibile la sunete inalte.

Au fost raportate cazuri de sedare prelungitd si recurenta a sedarii dupd recuperarea initiala.

Au fost raportate cazuri rare de hiperseﬁsibilitate, raspuns paradoxal (excitatie) sau lipsa de eficacitate.

A fost raportat decesul cauzat de insuficienta circulatorie insofitd de congestia severa a plamanilor,
ficatului sau rinichilor. Poate apirea sciiderea ratei respiratorii cu sau fard apnee tranzitorie. In cazul in
care animalul are o afectiune respiratorie subclinicd pre-existentd, administrarea de Domitor poate
determina deprimare respiratorie semnificativa, care poate predispune animalul la stop cardiac. Au fost
raportate edeme pulmonare.

La pisici, in cazul in care Domitor estz utilizat in combinatie cu ketamina, au fost observate reflexe
laringiene si faringiene in timpul anes'eziei. In cazul administrarii intramusculare, combinatia a fost
utilizata pentru a obtine un rispuns la durere, la unele pisici. Frecventa cardiacd va scadea, in general,
la aproximativ 50% din nivelurile pre-ar=:stezie, iar la unele pisici au fost observate rate respiratorii
foarte lente (4-6 respiraii pe minut).

La céini, in cazul in care Domitor ese utilizat in combinatie cu propofol, poate apérea miscarea

membrelor anterioare in timpul induceri n anesteziei. In unele cazuri, la doze mai mari, poate aparea o
scadere a tensiunii arteriale.

7. SPECII TINTA



Caini si pisici.

Pyl

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE ‘

Este posibild administrarea pe cale intramuscularid (IM),, intravenoasi (IV) sau subcutanati (SC).
Efectul este mai rapid dupi administrarea IV si lent dupa acministrarea SC. Dozajul depinde de gradul
de sedare si analgezie necesare.

Domitor Dozd meg/ks;,
Caini 10-80
Pisici 10-150

Pentru sedare, cdinii de talie mica necesitid mai mult Domitor per kg greutate corporala decit ciinii de
talie mare i, de aceea, doza pe metru patrat de suprafafa corporald poate fi mult mai precisi. Daci este
utilizatd aceasti abordare, doza este de 750 - 1000 mcg/metru pétrat. Urmitorul tabel prezinta doza
pentru cdini, pe baza greutatii corporale.

Greutate corporala (kg) Volumul injectiei (ml) Greutate corporali (kg)
Administrare IV Administrarea IM
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

2,0 759 +

Anestezie:

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

Combinatie Doze Doze

(Caini) (Pisici)

Domitor Combinatie ~ Domitor - Combinatie

(meg/kg) — (mg/kg) (meg/kg)  (mg/kg)
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: 0,1-0,4
Ketamina Ket: 1,25-5,0
Alfaxalona NA NA 80 2,5-5,0
/alfadolon3
l-metadona 20-60 0,1-0,2 NA NA

NA - nu exista doza recomandata pentru aceasti combinatie
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzitor astfel incat sa se permiti administrarea cu
acuratete din volumul de dozi necesar. Acest element este deosebit de important, in special cand se
injecteazd volume mici.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirdrii care sste mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:
3 luni.

12 ATENTIONARE (ATENTICNARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

O evaluare clinicd a tuturor animalelcr trebuie efectuati inainte de utilizarea produselor medicinale
veterinare pentru sedare si/sau anesteziz generald.

Cand se administreazd Domitor, animaiului trebuie si i se permitd si se odihneasca intr-un loc linigtit.
Inainte de inceperea oricarei procedur: sau inainte ca orice alte produse medicinale veterinare s fie
administrate, trebuie si se astepte ca szdarea si atinga efectul maxim, care apare in aproximativ 10 -
30 de minute, in functie de calea de adrainistrare.

La 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 durata a efectelor sedative si analgezice de
fa foarte usoare la inexistente. De aceea, animalele extrem de agitate trebuie lasate sd se odiheasca
intr-un loc linistit inainte de a li se administra Domitor. Lasarea animalelor si se odihneasci intr-un
loc linigtit timp de 10 p&na la 15 minute dupa injectare, poate imbunatafi raspunsul la Domitor.

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

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

Se recomandi atentie deosebitd in tratarea animalelor foarte tinere sau a celor batrane. Domitor nu
trebuie utilizat la cinii cu vérsta mai mica de 12 saptamani.
i



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 efectuatd in prealabil utilizari
acestor produse. R

Se recomanda ca animalul si nu fie hranit inainte de adm.nistrarea de Domitor. Dupa tratament,
animalului nu trebuie si i se dea apa sau mancare inainte c¢ acesta si fie capabil sd inghita in mod
corespunzator.

In timpul procedurii si timp de 12 ore dupi sedare, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu
incdlzit §i cu temperaturi constanta. s

In timpul procedurilor de lungi durati, trebuie administrat un preparat oftalmic la intervale regulate
pentru a lubrifia corneea, in special la pisici si uneori la cdini, mai ales dacd ochii acestora raman
deschisi.

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

In caz de ingestie sau auto-injectare accidentale solicitagi ‘imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI vehicule deoarece pot apirea sedarea si
modificari ale tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.
Imediat dupa expunere, spalati imediat zona respectiva cu apa <urata din abundenta.
Indepartati hainele contaminate, care vin in contact direct cu;pielea.

In caz de contact accidental cu ochii, clatifi cu apa curatd din abundenta. Dacd apar simptome,
solicitati sfatul unui medic.

Daca femeile gravide manipuleazi produsul, se recomandi prudentd deosebitd pentru evitarea auto-
injectdrii, deoarece dupd expunerea sistemicd accidentala pot aparea contractii uterine si sciderea
tensiunii arteriale fetale.

Pentru medic:

Medetomidina hidroclorica este un agonist alfa-2 adrenergic. Dupa absorbtie, simptomele pot implica
efecte clinice, inclusiv sedare dependentd de dozi, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune
arteriald, gura uscata si hiperglicemie. De asemenea, s-au raportat §i aritmii ventriculare. Simptomele
respiratorii $i hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si a lactatiei.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Domitor nu trebuie utilizat impreuna cu aminele simpatomimetice. Utilizarea concomitenta cu alte
depresoare ale SNC poate determina potentarea efectului fiecirui produs in parte fiind necesara
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 determini supradozarea. Domitor are efecte
secundare anestezice importante. Doza produselor medicinaie veterinare ca propofol si anestezice
volatile trebuie redusa corespunzitor, pana la 50-90%, in functie de fiecare animal in parte.

6
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Desi bradicardia poate fi partial prevenitd prin administrarea unui agent anticolinergic inainte 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 medetomidind poate determina reactii adverse cardiovasculare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Supradozarea se manifestd in principal prin recuperare intirziatd dupd sedare sau anestezie. La unil
pacienti, pot aparea depresia circulatorie §i respiratorie.

Efectele Domitor pot fi eliminate utilizind atipamezol, un antagonist alfa-2 adrenergic specific -
atipamezol (Antisedan). La ciine, doza de Antisedan, exprimati in ml, este aceeasi cu cea de Domitor
(exprimati in mcg, doza de atipamezol este de 5 ori mai mare decét cea de medetomidini). La pisici,
doza de Antisedan, exprimata in ml, este jumitate din cea de Domitor (exprimati in mcg, doza de
atipamezol este de 2,5 ori mai mare decit cea de medetomidina).

Incompatibilitati

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

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

Solicitati medicului veterinar informati; referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar: "’
Flacon din sticla de tip I, incolord 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

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Vanelli S.R.L.
Sos.lagi
Tg.Frumos, km. 10, lasi 707410





