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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =

Dormostart 1 mg/ml solutie injectabila pentru cdini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare m! contine:
Substante active:

Clorhidrat de medetomidina 1,0 mg
(echivalentul a 0,85 mg medetomidini)

Compozitia cantitativi, daci aceasti

Compozitia calitativi a excipientilor si a informatie este esentialid pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Cloruri de sodiu

Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-
ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede si incolora, practic lipsita de particule.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Caini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Caini si pisici:
Sedare pentru facilitarea examinarilor si a administririi tratamentelor.

Caini:
Premedicatie inainte de anestezia generala.
Sedare pentru interventii chirurgicale minore.

Pisici:
in combinatie cu ketamina pentru anestezia generala pentru interventii chirurgicale minore de scurta
durata.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animale cu afectiuni cardiovasculare grave, afectiuni respiratorii sau disfunctii
hepatice sau renale.

Nu se utilizeazd In cazurile de dereglari mecanice ale tractului intestinal (de exemplu, torsiune
gastricd, Incarceratie, obstructii esofagiene).
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu diabet zaharat.

Nu se utilizeaza la animale in stare de soc, emaciere sau debilitare grava.

Nu se utilizeaza la animale cu probleme oculare, unde o crestere a presiunii intraoculare poate fi
nefavorabili.

Nu se utilizeazd concomitent cu simpatomimetice.

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie. Vezi si sectiunea 3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei
sau a ouatului.

3.4 Atentioniri speciale

Medetomidina poate si nu asigure analgezia pentru toatd perioada sedarii; de aceea trebuie luatd in
considerare asigurarea analgeziei cu substante aditionale pentru proceduri chirurgicale dureroase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinté:

Din cauza efectelor farmacologice ale agonistilor alfa-2, cum este medetomidina, trebuie sd se acorde
atentie utilizarii produsului medicinal veterinar la animalele cu ugoare afectiuni cardiovasculare,
respiratorii, hepatice sau renale (vezi sectiunea 3.3 contraindicatii) sau la animalele care sunt debilitate
in alt mod.

Trebuie avutd grija cnd se combini medetomidina cu alte anestezice sau sedative datoritd efectelor
anestezice potentatoare. Doza de anestezic trebuie redusd corespunzator si titrata conform raspunsului
datoritd variabilitatii considerabile in necesarul pacientilor.

Animalele nu trebuie hrénite deloc inainte de anestezie, deoarece medetomidina poate provoca
virsdturi la scurt timp dupa injectare.

Animalele nervoase, agresive sau nelinistite trebuie lasate si se calmeze inainte de inceperea
tratamentului.

Animalul trebuie s fie plasat intr-un mediu calm si linistit pentru a se permite atingerea efectului
maxim de sedare. Acest lucru va dura aproximativ 10 — 20 de minute. Nu initiati nicio procedurd si nu
administrati niciun alt produs decat dupi ce a fost atins nivelul maxim de sedare.

Animalele tratate trebuie tinute la caldur si la o temperaturd constantd, atit in timpul procedurii cat i
in timpul recuperdarii.

Datorita scaderii fluxului lacrimal, ochii trebuie protejati cu un unguent adecvat.

Medetomidina poate produce depresie respiratorie si, in asemenea cazuri, poate fi necesard ventilarea
manuald si administrarea de oxigen.

Pentru a reduce timpul de recuperare dupd anestezie sau sedare, efectul produsului medicinal veterinar
poate fi contracarat prin administrarea unui antagonist alfa-2, cum este atipamezolul.

Dupi tratament, animalul nu trebuie hranit sau adapat, nainte si fie in stare s inghitd corespunzitor.

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

Acest produs medicinal veterinar este un sedativ. Manipulati produsul cu atentie pentru a evita
contactul cu pielea, ochii, mucoasele si autoinjectarea.

In cazul in care produsul medical veterinar a intrat in contact accidental cu pielea sau cu ochii, clatiti
cu apd proaspdtd din abundenta. Indepartati hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea.



In cazul in care apar simptome se recomandi consultarea unui medic. in caz de expunere orald sau
autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului, dar NU CONDUCETI, deoarece pot apidrea sedare si modificari ale tensiunii
arteriale.

In cazul in care femeile insarcinate manipuleazd produsul medicinal veterinar, trebuie si se acorde o
atentie deosebitd pentru a nu se autoinjecta, deoarece in urma unei expuneri sistemice accidentale pot
apdrea contractii uterine si o scadere a tensiunii arteriale fetale.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la parabeni trebuie si administreze produsul medicinal
veterinar cu prudenta.

Sfat pentru medici: Produsul medicinal veterinar este un agonist alfa2-adrenergic, simptomele dupa
absorbtie pot implica efecte clinice, inclusiv sedare prin dozo-dependent, depresie respiratorie,
bradicardie, hipotensiune, senzatia de gura uscata si hiperglicemie. Au fost raportate, de asemenea,
aritmii ventriculare.

Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caéini si pisici:

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

Efecte cardiovasculare (de exemplu, cresterea tensiunii
arteriale', hipotensiune!).

Hiperglicemie?.
Frecvente Varsaturi®,
(1 animal péna la 10 animale / 100 de | Cianoza.

animale tratate):

Tremor muscular.

Rare

(1 pand la 10 animale/ 10.000 de
animale

tratate):

Durere la locul injectarii.

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Efecte cardiovasculare* (de exemplu bradicardie, bloc
atrioventricular de gradul 1, bloc atrioventricular de gradul
2).

Edem pulmonar, depresie respiratorie *.

Reactie de hipersensibilitate.

Hipotermie.

Excitare”.

Lipsa eficacitétii.

Recuperare prelungita.

Moarte °.

Colaps circulator®.

Congestie generalizata®




Frecventa nedeterminata Efecte cardiovasculare* (de exemplu, extrasistole,
vasoconstrictia arterelor coronare, scaderea debitului

(nu poate fi estimata pe baza datelor f
cardiac’).

disponibile):
Cresterea diurezei.
Sensibilitate la zgomote puternice.

! Imediat dupa administrarea produsului urmata de revenirea la valoare normala sau la o valoare putin
maj scizuta.

2 Hiperglicemie reversibila din cauza unei scaderi a secretiei de insulind

3 Unii céini si majoritatea pisicilor vomita la 5-10 minute dupd injectare. De asemenea, pisicile ar
putea voma in cursul recuperarii.

4In cazurile de depresie cardiovasculara si respiratorie, pot fi indicate ventilarea asistatd si
administrarea de oxigen. Atropina poate creste frecventa cardiaca.

3 Rispuns paradoxal

S Moarte din cauza insuficientei circulatorii cu congestie severd a plamanilor, ficatului sau rinichilor.

Céinii cu o greutate corporald de sub 10 kg pot prezenta frecvent reactiile adverse nedorite mentionate
mai sus.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie. Nu se recomanda utilizarea in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenti a altor produse medicinale cu efect depresor asupra sistemului nervos
central este de asteptat si potenteze efectul oricdrui alt produs medicinal veterinar, fiind necesard o
ajustare corespunzatoare a dozelor. Medetomidina are un efect puternic de conservare a anestezicului
(vezi sectiunea 3.5 Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd).

Doza de compusi precum propofolul si anestezicele volatile trebuie redusd in consecinta.

Efectele medetomidinei pot fi antagonizate prin administrarea de atipamezol.

Bradicardia poate fi prevenita partial prin administrarea prealabila (cu cel putin 5 minute inainte) a
unui medicament anticolinergic; pe de altd parte, administrarea medicamentelor anticolinergice pentru
tratarea bradicardiei fie simultan cu medetomidina, fie dupd sedarea cu medetomidind, poate
determina aparitia de reactii adverse cardiovasculare.

3.9 Cai de administrare si doze

CAini: utilizare intramusculari sau intravenoasai.
Pisici: utilizare intramusculara.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

Caini:

Pentru sedare, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doza de 750 pg clorhidrat de
medetomidina i.v. sau 1000 pg clorhidrat de medetomidina i.m. pe metru pétrat de suprafata corporalé,
corespunzator dozei de 10 - 80 ug clorhidrat de medetomidina per kg greutate corporala.
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Utilizati tabelul de mai jos pentru a determina doza corecta pe baza greutitii corporale:

Efectul maxim se obtine in decurs de 10 - 20 de minute. Efectul clinic este dependent de doza, durand
30 - 180 de minute.

Dozele de medetomidina pentru sedare in ml si cantitatea corespunzitoare de clorhidrat de
medetomidind in pg/kg greutate corporala. Pentru pre-medicatie, utilizati 50% din doza indicat in
tabel:

Greutatea i.v. — Injectie echivalent cu i.m. — Injectie echivalent cu
corporali [ml] [ng/kg ge] [ml] [ng/kg ge]
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 48,9
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 34,4
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 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5

Pentru premedicatie, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in dozi de 10-40 pg clorhidrat
de medetomidind per kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,1 — 0,4 ml produs per 10 kg
greutate corporald. Doza exactd depinde de combinatia de medicamente utilizate si de doza (dozele) in
care se utilizeazi celilalt (celelalte) medicament(e). In plus, doza trebuie ajustatd in functie de tipul
interventiei chirurgicale, durata procedurii si temperamentul si greutatea corporald a pacientului.
Premedicatia cu medetomidind va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie si va reduce
necesarul de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei. Trebuie utilizati toti agentii pentru
inducerea si mentinerea anesteziei pentru a se obtine efectul scontat. Inainte utilizirii oriciror
combinatii, trebuie respectate informatiile din prospect pentru celelalte produse. Vezi si sectiunea 3.5
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta.

Pisici:
Pentru sedare adéncd si moderatd si contentia pisicilor, produsul medicinal veterinar trebuie

administrat in dozd de 50 — 150 pg clorhidrat de medetomidind/kg g.c. (corespunzitor a 0,05 — 0,15 ml
produs/kg g.c.).




Pentru anestezie, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doze de pand la 80 pg clorhidrat
de medetomidind/kg g.c. (corespunzitor a 0,08 ml produs/kg g.c.) si 2,5 pand la 7,5 mg ketamind/kg
g.c.. Utilizand acest dozaj, anestezia survine in 3 — 4 minute si se manifesta timp de 20 - 50 de minute.
Pentru proceduri ce dureaza mai mult, administrarea trebuie repetata folosind 2 din doza initiald (de
exemplu, 40 pg clorhidrat de medetomidina (corespunzitoare a 0,04 ml produs/kg g.c.) si 2,5 - 3,75
mg ketamini/kg g.c.) sau numai 3,0 mg ketamin&/kg g.c. Ca alternativa la interventiile ce dureazd mai
mult, anestezia poate fi prelungita utilizind agenti inhalanti cu oxigen sau cu oxigen/oxid de azot.
Vezi sectiunea 3.5 Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta.

Dopurile nu trebuie sa fie perforate de mai mult de 30 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj, principalele semne sunt sedarea sau anestezia prelungita. In unele cazuri pot
aparea efecte cardio-respiratorii. Pentru tratamentul acestor efecte cardio-respiratorii datorate
supradozajului, se recomandd administrarea unui alfa-2 antagonist, de exemplu atipamezol sau
yohimbina, cu conditia ca inversarea sedarii sa nu fie periculoasa pentru animal (atipamezolul nu
inverseaza efectele ketaminei care poate provoca convulsii la céini si crampe la pisici, in
monoterapie).

Utilizati clorhidrat de atipamezol 5 mg/ml intramuscular la cdine in acelasi volum ca si clorhidratul de
medetomidina I mg/ml, la pisica utilizati jumatate din volum.

Doza necesara de clorhidrat de atipamezol la caini este de 5 ori mai mare decét doza de clorhidrat de
medetomidina in mg administrati inainte, iar la pisici, aceasta este de 2,5 ori mai mare. Substantele
alfa-2 antagoniste nu trebuie administrate inainte de 30-40 min. dupa ketamini.

Daci este imperios necesar si se inverseze bradicardia, dar s se mentina sedarea, se poate folosi
atropina.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNOSCM91.
4.2 Farmacodinamie

Ingredientul activ al produsului medicinal veterinar este medetomidina (R, S) -4- [1- (2,3-
dimetilfenil) -etil}] - hidroclorurd de imidazol (INN: Medetomidina), un component sedativ cu
proprietati analgezice si miorelaxante. Medetomidina este un agonist selectiv cu efect specific care se
leagd cu afinitate mare de receptorii alfa-2-adrenergici. Activarea receptorilor alfa-2 duce la o scddere
a eliberdrii si cantititii de norepinefrina in sistemul nervos central, ce determina sedare, analgezie si
bradicardie. La periferie, medetomidina cauzeaza vasoconstrictie prin stimularea adrenoceptorilor alfa-
2 postsinaptici, ducand la hipertensiune arteriali tranzitorie. In decurs de 1-2 ore tensiunea arterial
revine la o valoare normala sau la o ugoara hipotensiune arteriald. Frecventa respiratorie poate fi
scazutd pasager. Profunzimea si durata sedarii si analgeziei sunt corelate cu doza. Sedarea profunda si
pozitia culcatd, impreuni cu sensibilitate redusa la stimulii din mediu (sunete etc.), s-au observat la
administrarea medetomidinei. Medetomidina actioneaza sinergic, cu ketamina si opiaceele, cum ar fi
fentanilul, conducand la o anestezie mai buni. Cantitatea de anestezice volatile necesare va fi redusé
de medetomidina.



In afari de efectul ei sedativ si analgezic si de proprietatile miorelaxante, medetomidina exercita, de
asemernea, efecte midriatice si hipotermice, inhiband salivarea si scazdnd motilitatea intestinala.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrare intramusculard, medetomidina este rapid si aproape complet absorbiti de la locul
injectdrii, iar proprietitile farmacocinetice sunt similare cu administrarea intravenoasi. Se considers ci
timpul de injumatatire in plasma este de 1,2 ore la cdine si 1,5 ore la pisica.

Medetomidina este oxidata in principal in ficat, o cantitate mai mica se supune metildrii 1n rinichi.
Metabolitii se elimind in principal prin urini.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa 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 vinzare: 30
luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de sticla transparenti (tip 1) de 10 ml sau de 20 ml inchis cu un dop de
cauciuc bromobutilic fluorurat gri si un capac de aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

5 ml (intr-un flacon de 10 ml)
10 mi

20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor 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

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

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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AN ER A . S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dormostart 1 mg/m! solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorhidrat de medetomidina 1,0 mg/ml
(echivalentul a 0,85 mg/ml medetomidin)

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Sml
10 ml
20 m}

4. SPECII TINTA

Caini si pisici

¢ ( @

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Caini: IM, IV,
Pisici: IM.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupd desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile,
Dupi desigilare, produsul trebuie utilizat pana la:....

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar:

' 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

LIS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

Distributor:

Cityvet Pet&Farm SRL
Str.Sulfinei 78-80, Magurele, Ilfov
Romania

1 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacoane de sticli de 5 ml (intr-un flacon de 10 ml)
Flacoane de sticli de 10 ml
Flacoane de sticld de 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dormostart

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Clorhidrat de medetomidina 1,0 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot. {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupd desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.



A CEKA . §

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Dormostart 1 mg/ml solutie injectabild pentru cini si pisici

2.  Compozitie
Fiecare ml contine :
Substante active:

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

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

Solutie injectabild limpede si incolord, practic lipsita de particule.

3. Specii tinta

Caini si pisici

4.  Indicatii de utilizare

Caini si pisici:
Sedare pentru facilitarea examindrilor si a administrérii tratamentelor.

Céini:
Premedicatie Tnainte de anestezia generald.
Sedare pentru interventii chirurgicale minore.

Pisici:
In combinatie cu ketamina pentru anestezia generald pentru interventii chirurgicale minore de scurti
durata.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni cardiovasculare grave, afectiuni respiratorii sau disfunctii
hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza in cazurile de deregldri mecanice ale tractului intestinal (de exemplu, torsiune
gastricd, incarceratie, obstructii esofagiene).

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu diabet zaharat.

Nu se utilizeazd la animale in stare de soc, emaciere sau debilitare grava.

Nu se utilizeazd la animale cu probleme oculare, unde o crestere a presiunii intraoculare poate fi
nefavorabila.

Nu se utilizeazd concomitent cu simpatomimetice.

Nu se utilizeazd in perioada de gestatie. Vezi si sectiunea ,,Atentionari speciale, gestatie si lactatie”.
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6. Atentioniiri speciale

Atentionari speciale:
Medetomidina poate sa nu asigure analgezia pentru toatd perioada sedarii; de aceea trebuie luatd in
considerare asigurarea analgeziei cu substante aditionale pentru proceduri chirurgicale dureroase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Din cauza efectelor farmacologice ale agonistilor alfa-2, cum este medetomidina, trebuie si se acorde
atentie utilizarii produsului medicinal veterinar la animalele cu usoare afectiuni cardiovasculare,
respiratorii, hepatice sau renale (vezi sectiunea contraindicatii) sau la animalele care sunt debilitate in
alt mod.

Trebuie avuti grija cand se combind medetomidina cu alte anestezice sau sedative datoritd efectelor
anestezice potentatoare. Doza de anestezic trebuie redusa corespunzator si titratd conform raspunsului
datorita variabilititii considerabile in necesarul pacientilor.

Animalele nu trebuie hrinite deloc inainte de anestezie, deoarece medetomidina poate provoca
varsaturi la scurt timp dupa injectare.

Animalele nervoase, agresive sau nelinistite trebuie lasate sa se calmeze inainte de inceperea
tratamentului.

Animalul trebuie sa fie plasat intr-un mediu calm si linistit pentru a se permite atingerea efectului
maxim de sedare. Acest lucru va dura aproximativ 10 — 20 de minute. Nu initiati nicio procedura si nu
administrati niciun alt produs decat dupi ce a fost atins nivelul maxim de sedare.

Animalele tratate trebuie tinute la cdlduri si la o temperatura constantd, atat in timpul procedurii cat si
in timpul recuperdrii.

Datorita scaderii fluxului lacrimal, ochii trebuie protejati cu un unguent adecvat.

Medetomidina poate produce depresie respiratorie si, in asemenea cazuri, poate fi necesard ventilarea
manuald si administrarea de oxigen.

Pentru a reduce timpul de recuperare dupa anestezie sau sedare, efectul produsului medicinal veterinar
poate fi contracarat prin administrarea unui antagonist alfa-2, cum este atipamezolul.

Dupd tratament, animalul nu trebuie hranit sau adédpat, inainte sa fie in stare sa inghita corespunzator.

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

Acest produs medicinal veterinar este un sedativ. Manipulati produsul cu atentie pentru a evita
contactul cu pielea, ochii, mucoasele si autoinjectarea.

In cazul in care produsul medical veterinar a intrat in contact accidental cu pielea sau cu ochii, clatiti
cu apd proaspata din abundentd. Indepartati hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea.
[n cazul in care apar simptome se recomandi consultarea unui medic. In caz de expunere orala sau
autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului, dar NU CONDUCETI, deoarece pot apdrea sedare si modificari ale tensiunii
arteriale.

In cazul in care femeile insircinate manipuleazi produsul medicinal veterinar, trebuie si se acorde o
atentie deosebitd pentru a nu se autoinjecta, deoarece in urma unei expuneri sistemice accidentale pot
aparea contractii uterine si o scidere a tensiunii arteriale fetale.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la parabeni trebuie sa administreze produsul medicinal
veterinar cu prudenta.



Sfat pentru medici: Produsul medicinal veterinar este un agonist alfa2-adrenergic, simptomele dupa
absorbtie pot implica efecte clinice, inclusiv sedare prin dozo-dependents, incapacitate respiratorie,
bradicardie, hipotensiune, senzatia de gura uscati si hiperglicemie. Au fost raportate, de asemenea,
aritmii ventriculare.

Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilité siguranta produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei si lactatiei. Nu se
utilizeazd in perioada de gestatie. Nu se recomanda utilizarea in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea concomitentd a altor produse medicinale cu efect depresor asupra sistemului nervos
central este de asteptat sd potenteze efectul oricarui alt produs, fiind necesari o ajustare
corespunzatoare a dozelor. Medetomidina are un efect puternic de conservare a anestezicului (vezi
sectiunea ,,Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta™).

Doza de compusi precum propofolul si anestezicele volatile trebuie redusa in consecinti.
Efectele medetomidinei pot fi antagonizate prin administrarea de atipamezol.

Bradicardia poate fi prevenita partial prin administrarea prealabild (cu cel putin 5 minute inainte) a
unui medicament anticolinergic; pe de altd parte, administrarea medicamentelor anticolinergice pentru
tratarea bradicardiei fie simultan cu medetomidina, fie dupa sedarea cu medetomidina, poate
determina aparitia de evenimente adverse cardiovasculare.

Supradozare:
In caz de supradozaj, principalele semne sunt sedarea sau anestezia prelungita. In unele cazuri pot

apirea efecte cardio-respiratorii. Pentru tratamentul acestor efecte cardio-respiratorii datorate
supradozajului, se recomanda administrarea unui alfa-2 antagonist, de exemplu atipamezol sau
yohimbina, cu conditia ca inversarea sedarii sd nu fie periculoasa pentru animal (atipamezolul nu
inverseaza efectele ketaminei care poate provoca convulsii la cini si crampe la pisici, in
monoterapie).

Utilizati clorhidrat de atipamezol 5 mg/ml intramuscular la cdine in acelasi volum ca si clorhidratul de
medetomidind | mg/ml, la pisicd utilizati jumatate din volum,

Doza necesard de clorhidrat de atipamezol la céini este de 5 ori mai mare decat doza de clorhidrat de
medetomidind in mg administrata nainte, iar la pisici, aceasta este de 2,5 ori mai mare.

Substantele alfa-2 antagoniste nu trebuie administrate inainte de 30-40 min. dupa ketamind. Daci este
imperios necesar sd se inverseze bradicardia, dar sa se mentina sedarea, se poate folosi atropini.

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

7. Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte frecvente Efecte cardiovasculare (de exemplu, cresterea tensiunii
- . 1 1 H 3 1
(> | animal/ 10 animale tratate): arteriale’, hipotensiune”).
Hiperglicemie?.
Frecvente Varsaturi®.

(I animal pand la 10 animale / 100 de | Cianoza.

animale tratate): Tremor muscular.

Rare Durere la locul injectarii.




(1 pani la 10 animale/ 10.000 de

animale

tratate):

Foarte rare Efecte cardiovasculare* (de exemplu bradicardie, bloc

(<1 animal / 10 000 de animale atrioventricular de gradul 1, bloc atrioventricular de gradul
tratate, inclusiv raportérile izolate): 2).

Edem pulmonar, depresie respiratorie *.
Reactie de hipersensibilitate.
Hipotermie.

Excitare®.

Lipsa eficacitétii.

Recuperare prelungitd.

Moarte ©.

Colaps circulator®.

Congestie generalizatd®

Frecventd nedeterminata Efecte cardiovasculare* (de exemplu, extrasistole,
(nu poate fi estimatd pe baza datelor vasoconstrictie arterelor coronare, scaderea debitului

disponibile): cardiac').
Cresterea diurezei.
Sensibilitate la zgomote puternice.

! Imediat dupa administrarea produsului urmata de revenirea la valoare normala sau la o valoare putin
mai scazuti.

2 Hiperglicemie reversibild din cauza unei scaderi a secretiei de insulind

3 Unii caini si majoritatea pisicilor vomita la 5-10 minute dupa injectare. De asemenea, pisicile ar
putea voma in cursul recuperarii.

*1n cazurile de depresie cardiovasculari si respiratorie, pot fi indicate ventilarea asistata si
administrarea de oxigen. Atropina poate creste frecventa cardiac.

> Raspuns paradoxal

® Moarte din cauza insuficientei circulatorii cu congestie severd a plaménilor, ficatului sau rinichilor.

Cainii cu o greutate corporali de sub 10 kg pot prezenta frecvent reactiile adverse nedorite mentionate
mai sus.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului 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 pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Caini: utilizare intramuscular sau intravenoasa.
Pisici: utilizare intramusculari.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.



Caini:

Pentru sedare, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doza de 750 ug clorhidrat de
medetomiding i.v. sau 1000 pg clorhidrat de medetomidina i.m. pe metru patrat de suprafati corporal,
corespunzator dozei de 10 - 80 pg clorhidrat de medetomidina per kg greutate corporali.

Utilizati tabelul de mai jos pentru a determina doza corectd pe baza greutitii corporale:

Efectul maxim se obtine in decurs de 10- 20 de minute. Efectul clinic este dependent de dozi, durand
30 - 180 de minute.

Dozele de medetomidina pentru sedare in ml si cantitatea corespunzitoare de clorhidrat de
medetomidind in ug/kg greutate corporala. Pentru pre-medicatie, utilizati 50% din doza indicata in
tabel:

Greutatea i.v. — Injectie echivalent cu i.m. — Injectie echivalent cu
corporali [mi] [ng/kg ge] [mi] [ng/kg ge]
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 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 442
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 34,4
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 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5

Pentru premedicatie, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doza de 10-40 pg clorhidrat
de medetomidind per kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 0,1 — 0,4 ml produs per 10 kg
greutate corporald. Doza exactd depinde de combinatia de medicamente utilizate si de doza (dozele) in
care se utilizeaza celalalt (celelalte) medicament(e). In plus, doza trebuie ajustatd in functie de tipul
interventiei chirurgicale, durata procedurii si temperamentul si greutatea corporala a pacientului.
Premedicatia cu medetomidina va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie si va reduce
necesarul de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei. Trebuie utilizati toti agentii pentru
inducerea si mentinerea anesteziei pentru a se obtine efectul scontat. Inainte utilizarii oricaror
combinatii, trebuie respectate informatiile din prospect pentru celelalte produse. Vezi si sectiunea
Atentiondri speciale, Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta.
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Pisici: .
Pentru sedare adanci si moderata si contentia pisicilor, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat in doza de 50 — 150 pg clorhidrat de medetomidind/kg g.c. (corespunzator a 0,05 — 0,15 ml

produs/kg g.c.).

Pentru anestezie, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doze de pana la 80 g clorhidrat
de medetomidind/kg g.c. (corespunzitor a 0,08 ml produs/kg g.c.) si 2,5 pand la 7,5 mg ketaminzja/kg
g.c. Utilizand acest dozaj, anestezia survine in 3 — 4 minute si se manifestd timp de 20 - 50 de minute.
Pentru proceduri ce dureazi mai mult, administrarea trebuie repetatd folosind % din doza initiala (de
exemplu, 40 pg clorhidrat de medetomidina (corespunzitoare a 0,04 ml produs’kg g.c.) si 2,5 - 3,75 ‘
mg ketamind/kg g.c.) sau numai 3,0 mg ketamind/kg g.c. Ca alternativi la interventiile ce dureaza mai
mult, anestezia poate fi prelungitd utilizind agenti inhalanti cu oxigen sau cu oxigen/oxid de azot.
Vezi sectiunea 6 Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta.

9. Recomandaéri privind administrarea corecta

Dopurile nu trebuie si fie perforate de mai mult de 30 de ori.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd/cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

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.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie de carton cu 1 flacon contindnd 5 ml, 10 ml sau 20 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

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)
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producéatorul responsabil pentru eliberarea seriei :
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Térile de Jos

Reprezentanti locali, date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate si distribuitor;

Cityvet Pet&Farm SRL
Str.Sulfinei 78-80, 077125, Magurele, Ilfov

Romania
Tel.: +40766063646

office@ctvet.ro

17.  Alte informatii
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