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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dorbene Vet, 1 mg/ml solutie injectabila, pentru cdini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml solutie injectabild contine:

Substanta activi:

Clorhidrat de medetomidina 1 mg
(echivalent a 0,85 medetomidina)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie clar3, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Ciini $i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
La cdini si pisici.

Sedarea pentru facilitarea interventiilor. Premedicatie inainte de anestezia generala.

La pisici:
In combinatie cu ketamina pentru anestezia generala pentru procedurile chirurgicale minore de scurta

durata.
4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animale cu:
- Afectiuni cardiovasculare sau respiratorii grave, disfunctii hepatice sau renale;
- Deregliri mecanice ale tractului intestinal (torsiune gastricd, incarceratie, obstructii esofagiene);

- Diabet zaharat;
- Stare de soc, emaciere sau debilitare grava.

A nu se utiliza concomitent cu amine simpatomimetice.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la animale cu probleme oculare unde o crestere a presiunii intraoculare poate fi

nefavorabila.
Cititi, de asemenea si sectiunea 4.7.

4.4 Atentioniri speciale (pentru fiecare specie {inti)

Medetomidina poate sd nu asigure analgezia pentru toata perioada sedarii, de aceea trebuie luatd in
considerare asigurarea analgeziei cu substante aditionale pentru procedurile dureroase.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie efectuata o examinare clinica la toate animalele, inainte de utilizarea produselor med'ic.inale
veterinare destinate seddrii §i / sau anesteziei generale. Trebuie evitata administrarea d<? doze marite la
ciinii de talie mare. Trebuie avuta grija cand se combina medetomidina cu alte anestezice sau sedative
(de exemplu: ketamina, tiopental, propofol, halotan), datorita efectelor anestezice pot_en’;atoa.re..l.)oz.e}
de anestezic trebuie redusi corespunzitor si titratd conform raspunsului datquté varnlablllta;u
considerabile in necesarul pacientilor. Inainte de utilizarea oricarei combinatii, trebuie avute in vedere

atentiondrile si contraindicatiile din literaturi la celelalte produse.
Animalele nu trebuie hrinite deloc cu 12 ore inainte de anestezie.
Animalul trebuie amplasat intr-un mediu calm si linistit pentru ca sedarea sa aiba .
lucru va dura 10-15 minute. Nu trebuie inceputi nici o procedurd sau administrate alte medicamente

éfect maxim. Acest

inainte de instalarea sedarii. o
Animalele tratate trebuie tinute la cildura si la o temperaturd constantd, in ambele situatii, atit in

timpul procedurii ct si in timpul recuperdrii postoperatorii. Ochii trebuie protejati cu lubrifiant
potrivit.

In cazul animalelor nervoase, agresive sau surescitate, trebuie sa li se permitd sd se calmeze inainte de
initierea tratamentului. Cainilor si pisicilor bolnave si debilitate trebuie sa li se administreze ca
premedicatie numai metedomidina inainte de inducerea sau menfinerea anesteziei generale bazati pe
evaluarea risc-beneficiu.

Trebuie avuta griji la folosirea medetomidinei la animalele cu afectiuni cardiovasculare sau care sunt
in vArsti sau cu sindtatea precard in general. Functiile hepatice si renale trebuie evaluate inainte de

administrare.
Medetomidina poate cauza depresie respiratorie §i in aceste circumstante se poate apela la ventilatie

manuali si administrare de oxigen.

Pentru a reduce timpul de recuperare dupi anestezie sau sedare, efectul Dorbene poate fi contracarat
prin administrarea de alfa-2 antagonisti, exemplu atimapezol sau yohimbini. Cum ketamina singura
poate cauza crampe, alfa-2 antagonistii trebuie administrati la cel putin 30-40 minute dupa ketamina.

Pentru indicatii de dozare a se citi sectiunea 4.10.

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

In cazul ingerarii accidentale sau injectirii accidentale, se recomandd sd prezentafi prospectul
produsului si si cerefi imediat sfatul medicului, dar NU CONDUCET], deoarece poate apare sedare §i

schimbari in presiunea sangvina.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Spalati pielea expusa imediat dupd contact, cu cantitdti mari de apa.

Scoateti hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea.

In cazul contactului accidental cu ochii, spélati imediat zona respectivé cu apa curatd din abundenta.
Cereti sfatul medicului daca apar simptome.

Dacé femeile gravide manipuleaza produsul, trebuie avutd mare grijd pentru evitarea autoinjectarii
intrucat, dupd expunerea sistemicad accidentala, pot apare contractii uterine §i scaderea presiunii
sangvine fetale.

Sfat catre medici: Medetomidina este un alfa2- agonist adrenoreceptor, simptomele dupa absorbtie pot
implica efecte clinice incluzdnd dependenta, depresie respiratorie, bradicardie, hipotensiune, gura
uscatd si hiperglicemie. S-a mai’ raportat aritmie ventriculard. Simptomele respiratorii si

hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa administrare este de asteptat o scddere a ratei cardiace i respiratorii. Bradicardie cu bloc
atrioventricular (de grad 1 si 2) si ocazional extrasistold. Vasoconstrictie a arterelor coronare.
Reducerea ratei de impingere cardiace. Presiunea sangvina va creste initial, dupa administrare, apoi va

reveni la normal sau putin sub normal.



Produsul are efect emetic, in special la pisici. Aceasta apare in citeva minute de la administrare.
Pisicile pot voma la recuperare. Poate apare hipersensibilitatea la zgomote. Intensificarea diurezei,
hipotermie, depresie respiratorie, cianoza, durere la locul injectiei si tremur muscular poate fi observat.
In cazuri individuale s-a observat hiperglicemie datorita depresiei secretiei de insulini. S-a mai
raportat edem pulmonar ca reactie adversi rar intilnita dupa folosirea medetomidinei. In depresia
circulatorie si respiratorie poate fi indicata ventilajie manuald §i suplimentarea cu oxigen. Atropina

poate creste rata cardiaca. -
Céinii cu o greutate mai micd de 10 kg pot prezenta mai frecvent, efectele nedorite mentionate mai

sus.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilitd pentru utilizarea in timpul gestatiei si
lactafiei. De aceea nu trebuie utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Este de asteptat ca, utilizarea simultand cu alte depresive ale SNC, si potenteze efectul la oricare
substante active implicate. Se pot face ajustarea dozelor substantelor active.

Medetomidina are un efect potentator. A se citi sectiunea 4.5.
Efectele medetomidinei pot fi antagonizate prin administrarea de atimapezol sau yohimbina. A se citi

de asemenea si sectiunea 4.10.
A nu se utiliza cu amine simpatomimetice sau sulfamide + trimetoprim.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Dorbene vet, 1 mg/ml este indicat pentru:

Caini: Administrare intramusculara sau intravenoasa.

Pisici: Administrare intramusculara sau subcutanata.
Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzator pentru asigurarea dozarii cu acuratete cand

se administreazd volume mici.

Caini:

Pentru sedare, Dorbene vet 1 mg/ml trebuie administrat la o ratd de 750 pg de hidroclorurd de
medetomidind i.v sau 1000 pg de hidroclorurd de medetomidind i.m. pe metru pdtrat de suprafata

corporald, ce corespunde dozei de 20-80 pg declorhidrat de medetomidind pe kilogram greutate
corporald. Folositi tabelul de mai jos pentru a determina dozarea corectd in functie de greutatea

corporala.
Efectul maxim este obtinut in maxim 15-20 minute. Efectul clinic este dependent de dozi, duriand

péana la 30-180 de minute.

Dozele de Dorbene vet, lmg/ml, pentru sedare in ml si cantitatea corespunzitoare de clorhidrat de
medetomidina in pg/kg greutate corporald. Pentru premedicatie utilizati 50% din dozele indicate in

tabel:

Greutate Injectie Corespunde la Injectie Corespunde la
Corporala intravenoasd (ml) | (ug/kg GC) intramuscularad (ml) (ug / kg GC)

1 0,08 80.0 0,10 100.00

2 0,12 60.0 0,16 80.0

3 0,16 53,3 0,21 70,0

4 0,19 47.5 0,25 62,5

5 0,22 44.0 0,30 60.0

6 0,25 41,7 0,33 55.0

7 0,28 40,0 0,37 52,9

8 0,30 37,5 0,40 50,0

9 0,33 36,7 0,44 489
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[ 10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 344
30 0,73 243 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 222 1,18 295
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 , 1,29 18,4 1,72 24.6
80 1,41 17,6 1,88 | 235
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Pentru premedicatie, Dorbene vet, 1 mg/ml, se administreaza la o doza de 10-40 pg clorhidrat de
medetomidind pe kilogram greutate corporali, ce corespunde la 0,1-0,4 ml Dorbene vet, Img/ml, pe
10 kg greutate corporald. Doza exactd depinde de combinatia de medicamente folosite si de dozajele
celorlaltor medicamente folosite. Doza trebuie ajustata mai departe in functie de tipul operatiei, durata
procedurii si comportamentul pacientului si greutate. Premedicatia cu medetomidina va reduce
semnificativ dozajul agentului de inducere si va reduce amestecul volatil de anestezic necesar
mentinerii anesteziei. Toti agentii anestezici utilizati pentru inducerea sau mentinerea anesteziei
trebuie administrati pana se obtine efectul. Inainte de utilizarea oricarei combinatii trebuie avuta in
vedere literatura celorlalte produse ce intra in combinatie. A se vedea sectiunea 4.5.

Pisici:

Pentru sedare adanca sau moderata si contentia pisicilor, Dorbene vet 1mg/ml trebuie administrat in

doza de 50-150ug clorhidrat de medetomidina per kg g.c (corespunzator a 0,05-0,15 ml Dorbene vet
Img/ml per kg g.c). Viteza de inductie a sedarii este mai mica atunci cand se utilizeaza calea de

administrare subcutanata.

Pentru anestezie Dorbene vet 1 mg/ml trebuie administrat la o doza de 80 ug clorhidrat de
medetomidina per kg g.c (corespunzator a 0,08 ml Dorbene vet per kg g.c) si 2,5 pana la 7,5 mg
ketamina per kg g.c. Utilizand acest dozaj, anestezia survine in 3-4 minute si se manifesta timp de 20-
50 minute. Pentru proceduri ce dureaza mai mult, administrarea trebuie repetata folosind jumatate din
doza initiala (exemplu 40 mg clorhidratde medetomidina (corespunzatoare a 0,04 ml Dorbene /kg g.c)
si 25-3.75 mg ketamina/ kg g.c) sau numai ketamina in doza de 3.0 mg/ kg g.c. Ca alternativa la
interventiile ce dureaza mai mult, anestezia poate fi prelungita utilizand agenti inhalanti izofluran sau
halotan cu oxigen sau oxigen /protoxid de azot . A se vedea sectiunea 4.5

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

Supradozarea va cauza recuperare intarziata dupa sedare sau anestezie. In unele cazuri poate apare
depresie circulatorie sau respiratorie. Pentru tratamentul acestor efecte cardio-respiratorii datorate
supradozarii, se recomanda administrarea unui alfa-2 antagonist cum ar fi atimapezol sau yohimbina,
cu prevederea ca revenirea dupa sedare nu este periculoasa pentru pacient (atimapezolul nu inverseaza
efectul ketaminei care poate produce blocaj la caini si implicit crampe la pisici cand este folosit
singur). Substantele alfa-2 antagoniste nu trebuie administrate inainte de 30-40 minute dupa ketamina.
La caini doza de atimapezol este de 5 ori mai mare decat cea de medetomidina. Spre exemplu daca s-a
administrat o doza de 1 ml Dorbene (1 mg medetomidina) este necesara o doza de 5 mg atimapezol.
La pisica doza de atimapezol este de 2,5 ori mai mare decat cea de medetomidina. Spre exemplu daca
s-a administrat o doza de 1 ml Dorbene (I mg medetomidina) este necesara o doza de 2,5 mg
atimapezol.

Daca este imperios necesar de a inversa bradicardia, dar a se mentine sedarea, se poate folosi atropina.
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In cazuri de recuperarea intarziata, trebuie sa se aiba grija pentru a ne asigura ca animalul ramane
linistit si cald. In functie de situatie, animalul poate fi ventilat cu oxigen si sa primeasca lichide
intravenos pentru a preveni hipovoiemia. Este importanta mentinerea temperaturii corporale in timpul
sedarii si recuperarii; in cazuri de hipotermie, cresterea temperaturii catre un nivel normal pentru

specia respectiva se va ingreuna.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Hipnotice si sedative
Cod ATCvet: QNO5CM91

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ingredientul activ al produsului Dorbene este medetomidina R, S-4-[1-(2,3-dimetilfenil)-
etil)Jhidroclorura de imidazol (INN: Medetomidine), un component sedativ cu proprietati analgezice si

miorelaxante.

Medetomidina este un agonist alpha-2 adrenoceptor selectiv cu efect specific si inalt eficace. Activarea
receptorilor alfa-2 duce la o scadere a eliberarii si cantitatii de norepinefrina in sistemul nervos central
ce determina sedarea, analgezie si bradicardie. La periferie medetomidina cauzeaza vasoconstrictie
prin stimularea cu adrenoreceptori alfa-2, astfel ducand la hipertensiune arteriala tranzitorie. Rata
respiratorie poate fi scazuta pasager. Profunzimea si durata sedarii si analgeziei sunt corelate cu doza.
Sedarea profunda si pozitia culcata impreuna cu sensibilitate redusa la stiumulii din mediu (sunete,
etc.) s-au observat la administrarea medetomidinei. Aceasta actioneza sinergic, cu ketamina si
opiaceele, cum ar fi fentanil, conducand la o anestezie mai buna. Cantitatea de anestezice volatile, ca
halotanul, va fi redusa de medetomidina. In afara de efectul ei sedativ si analgezic si de proprietatile
miorelaxante, medetomidina exercita, de asemenea, efecte midriatice si hipotermice, inhiband

salivarea si scazand motilitatea intestinala.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare intramusculara medetomidina este rapid si aproape complet absorbita de la locul
injectarii iar proprietatile farmacocinetice sunt similare cu administrarea intravenoasa. Concentratiile
maxime in plasma sunt atinse intre 15 si 20 minute. Se considera ca timpul de injumatatire in plasma
este de 1,2 ore la caine si 1,5 ore la pisica. Medetomidina este oxidata in principal in ficat, o cantitate
mica se supune metilarii in rinichi. Metabolitii se elimina in principal prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil (E216)
Clorura de sodiu

Acid clorhidric (pt ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioada de valabilitate




Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru comercializare: 2 ani.
Dupa administrarea primei doze, produsul trebuie utilizat in decurs de 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de sticla incolord tip II de 10 ml, inchis cu un dop de cauciuc clorobutilic

tip I, ciptusit cu teflon §i sigilat cu o capséd de aluminiu.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.
Avda. Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon
Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150072

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
16.05.2012/05.03.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul
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ANEXA II

A. PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

B. CONDITHIl SAU RESTRICTH ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PRIVIND ELIBERAREA SAU
UTILIZAREA

C. CONDITII SAU RESTRICTI ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE

MAXIME DE REZIDUURI

E. OBLIGATII SPECIFICE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




A.  PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC
ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR)
DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producitorului (producatorilor) substantei (substantelor) biologic active

Laboratorios SYVA S.A.
Avda. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon

Spania

Numele si adresa producitorului (producitorilor) responsabil ( responsabili) pentru eliberarea seriilor

de produs

Laboratorios SYVA S.A.
Avda. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon

Spania

B. CONDITH SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinari.

C. CONDITH SAU RESTRICTHI ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI IN SIGURANTA A PRODUSULUI

Nu este cazul.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE
REZIDUURI

Nu este cazul.

E. OBLIGATI SPECIFICE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu este cazul.



ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie pentru 1 flacon de 10 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Dorbene Vet 1 mg/ml, solutie injectabild pentru ciini si pisici.
Clorhidrat de medetomidina
2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 1

Fiecare ml contine 1 mg clorhidrat de medetomidind, echivalent a 0,85 mg medetomidina;

parahidroxibenzoat de metil si parahidroxibenzoat de propil.

3.  FORMA FARMACEUTICA

]

l 6. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

9.  DATA EXPIRARII

Data expirdrii: luna / an
Dupi desigilare, produsul trebuie utilizat in decurs de 28 zile.

[ 10. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Eliminare: Citifi prospectul inainte de utilizare.
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12. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

[13. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANA COPIILOR” | B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

D4. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREI

Laboratorios SYVA S.A.
Avda. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon

Spania

[15.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150072 ~

[16. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Flacon de 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dorbene vet, 1mg / ml, solutie injectabila, pentru caini §i pisici.
Clorhidrat de medetomidina

l 2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM, NUMAR DE DOZE

10 ml

r 3. CALE DE ADMINISTRARE

Caini: administrare intramusculard sau intravenoasi
Pisici: administrare intramusculari sau subcutanati

|4 NUMARUL SERIEI

Numar Lot

|5. DATA EXPIRARII

Expira (Luna/An)
Odata deschis a se folosi pani la......

[ 6. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Dorbene Vet 1mg/ml — solutie injectabila pentru ciini si pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare

Laboratorios SYVA S.A.
Avda. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Dorbene Vet, Img/ml, solutie injectabila pentru cdini si pisici
Clorhidrat de medetomidina

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

1 ml solutie injectabila contine:

Substanta activa;

Clorhidrat de medetomidina 1,0 mg
(echivalent a 0,85 mg medetomidina)

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

4 INDICATIE (INDICATH)
La cdini si pisici.
Sedarea pentru facilitarea interventiilor. Premedicatie inainte de anestezia generala.

La pisici:
fn combinatie cu ketamina pentru anestezia generala pentru procedurile chirurgicale minore de

scurta durata.
5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale cu:
- Afectiuni cardiovasculare sau respiratorii grave, disfunctii hepatice sau renale;
- Dereglari mecanice ale tractului intestinal (torsiune gastrica, incarceratie, obstructii esofagiene);

- Diabet zaharat;

- Stare de soc, emaciere sau debilitare grava.

A nu se utiliza concomitent cu amine simpatomimetice.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti. A nu se utiliza la animale cu probleme oculare unde o crestere a presiunii intraoculare

poate fi nefavorabila.

6. REACTII ADVERSE

Dupa administrare este de asteptat o scidere a ratei cardiace §i respiratorii. Bradicardie cu bloc
atrioventricular (de grad 1 si 2) si ocazional extrasistola. Vasoconstrictie a arterelor coronare.
Reducerea ratei de impingere cardiace. Presiunea sangvind va creste initial, dupa administrare, apoi va

reveni la normal sau putin sub normal.
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Produsul are efect emetic, in special la pisici. Aceasta apare in cateva minute de la administrare.
Pisicile pot voma la recuperare. Poate apare hipersensibilitatea la zgomote. Intensificarea diurezei,
hipotermie, depresie respiratorie, cianoza, durere la locul injectiei i tremur muscular poate fi observat.

I i individuale s-a observat hiperglicemie datoritd depresiei secrefiei de insulind. S-a mai

In cazuri 1sul c
dinei. In depresia

raportat edem pulmonar ca reactie adversa rar intalnita dupa folosirea medetomi
circulatorie si respiratorie poate fi indicatd ventilatie manuald si suplimentarea cu oxigen. Atropina

poate creste rata cardiaca. . - .
Cainii cu o greutate mai micd de 10 kg pot prezenta mai frecvent, efectele nedorite, mentionate mai

sus.

7. SPECH TINTA

Cdini §i pisici.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

8.

Dorbene vet, 1 mg/ml este indicat pentru:

Caini: Administrare intramusculard sau intravenoasa.
Pisici: Administrare intramusculard sau subcutanata.
Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzator pentru asigurarea dozdrii cu acuratefe

cind se administreazi volume mici.

Caini:

Pentru sedare, Dorbene vet 1 mg/ml trebuie administrat la o ratd de 750 pg de hidroclorurd de
medetomidina i.v sau 1000 pg de hidroclorurd de medetomidind i.m. pe metru patrat de suprafati
corporald, ce corespunde dozei de 20-80 pg de clorhidrat de medetomidind pe kilogram greutate
corporali. Folositi tabelul de mai jos pentru a determina dozarea corectd in functie de greutatea

corporala.
Efectul maxim este obtinut in maxim 15-20 minute. Efectul clinic este dependent de doz, durdnd

pani la 30-180 de minute.

Dozele de Dorbene vet, Img/ml, pentru sedare in ml si cantitatea corespunzitoare de clorhidrat de
medetomidini in pg/kg greutate corporald. Pentru premedicatie utilizati 50% din dozele indicate in
tabel:

Greutate Injectie Corespunde la Injectie Corespunde la
Corporald | intravenoasd (ml) | (ug/kgGC) | intramusculara (ml) (ug / kg GC)

1 0,08 80.0 0,10 100.00

2 0,12 60.0 0,16 80.0

3 0,16 533 0,21 70,0

4 0,19 47,5 0,25 62,5

5 0,22 44.0 0,30 60.0

6 0,25 41,7 0,33 55.0

7 0,28 40,0 0,37 52,9

8 0,30 37,5 0,40 50,0

9 0,33 36,7 0,44 48,9

10 0,35 35,0 0,47 47,0

12 0,40 333 0,53 44,2

14 0,44 314 0,59 42,1

16 0,48 30,0 0,64 40,0

18 0,52 28,9 0,69 38,3

20 0,56 28,0 0,74 37,0

25 0,65 26,0 0,86 34,4
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30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 258
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 176~ 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Pentru premedicatie, Dorbene vet, | mg/ml, se administreazi la o doza de 10-40 pg clorhidrat de
medetomidind pe kilogram greutate corporald, ce corespunde la 0,1-0,4 ml Dorbene vet, 1mg/ml,
pe 10 kg greutate corporald. Doza exacta depinde de combinafia de medicamente folosite si de
dozajele celorlaltor medicamente folosite. Doza trebuie ajustatd mai departe in functie de tipul
operafiei, durata procedurii $i comportamentul pacientului i greutate.  Premedicatia cu
medetomidina va reduce semnificativ dozajul agentului de inducere si va reduce amestecul volatil
de anestezic necesar mentinerii anesteziei. Toti agentii anestezici utilizafi pentru inducerea sau
mentinerea anesteziei trebuie administrati pani se obfine efectul. Inainte de utilizarea oricirei
combinatii trebuie avuta in vedere literatura celorlaltor produse ce intrd In combinatie. A se vedea

sectiunea 4.5.
Pisici:

Pentru sedare adanca sau moderata si contentia pisicilor, Dorbene vet 1mg/ml trebuie administrat in

dozd de 50-150pg clorhidrat de medetomidina per kg g.c (corespunzitor a 0,05-0,15 ml Dorbene
vet Img/ml per kg g.c). Viteza de inductie a sedirii este mai mica atunci cind se utilizeazi calea de

administrare subcutanata.

Pentru anestezie Dorbene vet 1 mg/ml trebuie administrat la o doza de 80 ug clorhidrat de
medetomidind per kg g.c (corespunzator a 0,08 ml Dorbene vet per kg g.c) si 2,5 pand la 7,5 mg
ketamina per kg g.c. Utilizdnd acest dozaj, anestezia survine in 3-4 minute si se manifestd timp de
20-50 minute. Pentru proceduri ce dureazd mai mult, administrarea trebuie repetata folosind
jumitate din doza initiald (exemplu 40 mg clorhidrat de medetomidina (corespunzitoare a 0,04 ml
Dorbene /kg g.c) si 25-3.75 mg ketamind/ kg g.c) sau numai ketamind in dozi de 3.0 mg/ kg g.c. Ca
alternativd la interventiile ce dureazd mai mult, anestezia poate fi prelungiti utilizind agenti
inhalanti izofluran sau halotan cu oxigen sau oxigen /protoxid de azot . A se vedea sectiunea 4.5

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Animalele nu trebuie hrinite deloc cu 12 ore inainte de anestezie.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
A nu se folosi dupa data de utilizare mentionata pe eticheta.
Valabilitatea dupd prima deschidere: 28 de zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Medetomidina poate sa nu asigure analgezia pentru toatd perioada sedirii, de aceea trebuie luata in
considerare asigurarea analgeziei cu substan{e aditionale pentru procedurile dureroase.
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Trebuie efectuata o examinare clinica la toate animalele, inainte de utilizarea produselor medicingle
veterinare destinate seddrii si / sau anesteziei generale. Trebuie evitatd administrarea de doze.mérlte
la cinii de talic mare. Trebuie avutd grija cind se combind medetomidina cu alte anestezice sau
" sedative (de exemplu: ketamina, tiopental, propofol, halotan), datorita efectelor aI"leSteZI.C(f
potentatoare. Doza de anestezic trebuie redusa corespunzator si titratd conform réspunsuh{! daton?a
variabilitagii considerabile in necesarul pacientilor. Inainte de utilizarea oricdrei combinatii, trebuie
avute in vedere atentiondrile si contraindicatiile din literatura la celelalte produse.

Animalele nu trebuie hranite deloc cu 12 ore inainte de anestezie.

Animalul trebuie amplasat intr-un mediu calm si linigtit pentru ca sedarea si aiba efect maxim.
Acest lucru va dura 10-15 minute. Nu trebuie inceputd nici o procedurd sau administrate alte
medicamente inainte de instalarea sedarii.

Animalele tratate trebuie tinute la cilduri i la o temperatura constanta, in ambele situatii, atdt in
timpul procedurii cat si in timpul recuperdrii postoperatorii. Ochii trebuie protejati cu lubrifiant
potrivit. o

In cazul animalelor nervoase, agresive sau surescitate, trebuie s li se permita sd se calmeze inainte
de initierea tratamentului. Cdinilor si pisicilor bolnave si debilitate trebuie s li s administreze ca
premedicatie numai metedomidina inainte de inducerea sau mentinerea anesteziei generale bazati
pe evaluarea risc-beneficiu.

Trebuie avuta grija la folosirea medetomidinei la animalele cu afectiuni cardiovasculare sau care
sunt in vArsta sau cu sinitatea precard in general. Functiile hepatice si renale trebuie evaluate

inainte de administrare.
Medetomidina poate cauza depresie respiratorie si in aceste circumstante, se poate apela la

ventilajie manual3 i administrare de oxigen.

Pentru a reduce timpul de recuperare dupi anestezie sau sedare, efectul Dorbene poate fi contracarat
prin administrarea de alfa-2 antagonisti, exemplu atimapezol sau yohimbina. Cum ketamina singurd
poate cauza crampe, alfa-2 antagonistii trebuie administrati la cel putin 30-40 minute dupé

ketamina. Pentru indicatii de dozare a se citi sectiunea 8.
Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilitd pentru utilizarea in timpul gestafiei si

lactatiei. De aceea nu trebuie utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Supradozarea va cauza recuperare intirziatd dupd sedare sau anestezie. in unele cazuri poate apare
depresie circulatorie sau respiratorie. Pentru tratamentul acestor efecte cardio-respiratorii datorate
supradozirii, se recomandd administrarea unui alfa-2 antagonist cum ar fi atimapezol sau
yohimbina, cu prevederea ci revenirea dupi sedare nu este periculoasa pentru pacient (atimapezolul
nu inverseaza efectul ketaminei care poate produce blocaj la cdini §i implicit crampe la pisici cind
este folosit singur). Substantele alfa-2 antagoniste nu trebuie administrate inainte de 30-40 minute
dupa ketamini. La cdini doza de atimapezol este de 5 ori mai mare decét cea de medetomidina. Spre
exemplu dac s-a administrat o doza de 1 ml Dorbene (1 mg medetomiding) este necesara o doza de
5 mg atimapezol. La pisicd doza de atimapezol este de 2,5 ori mai mare decét cea de medetomidina.
Spre exemplu daci s-a administrat o dozd de 1 ml Dorbene (1 mg medetomidini) este necesard o
dozi de 2,5 mg atimapezol.

Daca este imperios necesar de a inversa bradicardia, dar a se mentine sedarea, se poate folosi
atropina. In cazuri de recuperare intirziata, trebuie si se aiba grija pentru a ne asigura ca animalul
ramane linistit si cald. In functie de situatie, animalul poate fi ventilat cu oxigen si sd primeasca
lichide intravenos pentru a preveni hipovolemia. Este importantd mentinerea temperaturii corporale
in timpul sedarii i recuperdrii; in cazuri de hipotermie, cresterea temperaturii catre un nivel normal
pentru specia respectivd, se va ingreuna.

Este de agteptat ca, utilizarea simultana cu alte depresive ale SNC, sd potenteze efectul la oricare
substante active implicate. Se poate face ajustarea dozelor substantelor active.

Medetomidina are un efect potentator. A se citi sectiunea 4.5.

Efectele medetomidinei pot fi antagonizate prin administrarea de atimapezol sau yohimbina. A se
citi de asemenea si sectiunea 4.10.

A nu se utiliza cu amine simpatomimetice sau sulfamide + trimetoprim.

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

In cazul ingerarii accidentale sau injectdrii accidentale, se recomanda s prezentafi prospectul
produsului si sa cereti imediat sfatul medicului, dar NU CONDUCETI, deoarece poate apare sedare

si schimbdri 1n presiunea sangvind.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.
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Spélati pielea expusi imediat dupa contact, cu cantitafi mari de api.
Scoatefi hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea.
In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat zona respectivi cu apa curati din abundenta.

Cereti sfatul medicului daca apar simptome.
Daca femeile gravide manipuleaza produsul, trebuie avutd mare grija pentru evitarea autoinjectarii
intrucat, dupd expunerea sistemica accidentald, pot apare contractii uterine si sciderea presiunii

sangvine fetale,
Sfat cétre medici: Medetomidina este un alfa2- agonist adrenoreceptor, simptomele dupa absorbtie

pot implica efecte clinice incluzind dependentd, depresie respiratorie, bradicardie, hipotensiune,
gura uscatd si hiperglicemie. S-a mai raportat aritmie ventriculari. Simptomele respiratorii si

hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

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

10.2016
15. ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaj: 1 flacon (10 ml)
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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