CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Domitor 1 mg/1 ml, roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Medetomidyny chlorowodorek 1 mg/1 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Sedacja i analgezja pséw 1 kotdow w celu ulatwienia przeprowadzenia badania (np. zdjecia
rentgenowskie) i czynnos$ci leczniczych (np. zabiegi dentystyczne, czyszczenie uszu, drobne
zabiegi chirurgiczne). Premedykacja.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynnosci serca i uktadu oddechowego i
uposledzeniem funkcji watroby lub nerek, u zwierzat w szoku 1 wyniszczonych,
niedozywionych i odwodnionych. Nie stosowaé w przypadku niedroznosci przewodu
pokarmowego (skret zotadka, uwieznigcie, zatkanie przetyku). Nie stosowacé u zwierzat w
cigzy 1 ze stwierdzong cukrzyca. Nie stosowaé u zwierzat z problemami okulistycznymi, w
ktérych wzrost cisnienia srodgatkowego moze by¢ szkodliwy. Nie stosowaé razem z aminami
sympatykomimetycznymi. Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancje
czynng lub dowolng substancj¢ pomocniczg. Nie podawacé zwierzgtom ponizej 12 tygodnia
zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Przed podaniem, nalezy dokladnie rozwazy¢ i oceni¢ stosunek ryzyka i korzysci przed
zastosowaniem produktu u zwierzat z chorobami krazenia lub w zlym stanie ogélnym oraz
wczesniej wystepujacymi schorzeniami nerek i watroby.

Dziatanie przeciwbdlowe samej medetomidyny moze nie obejmowac catego okresu sedacji,
dlatego przy wykonywaniu szczeg6lnie bolesnych zabiegéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie
dodatkowego $rodka przeciwbdlowego.

4.5. Specjalne S$rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom



Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy przeprowadzi¢ badanie kliniczne u wszystkich zwierzat przed zastosowaniem
produktu.

Zaleca si¢ by na 12 godzin przed podaniem preparatu nie podawac zwierz¢tom jedzenia.
Wode mozna podawa¢ do woli. Po zastosowaniu produktu zwierzeciu nie nalezy podawac
wody i jedzenia do czasu, gdy bedzie moglo potyka¢ we whasciwy sposob.

Przed rozpoczeciem czynnos$ci leczniczych lub zabiegu lub podawaniem innych lekéw nalezy
czeka¢ na osiggniecie pelnej sedacji (z reguly okoto 10 min.). Po zastosowaniu Domitoru
nalezy pozwoli¢ zwierzeciu pozosta¢ w cichym miejscu 1 zminimalizowa¢ ilo$¢ bodzcow
zewngtrznych.

Zwierzetom, ktorym podano preparat, nalezy zapewnié ciepto i utrzymanie stalej temperatury
zardbwno w trakcie zabiegu jak i w trakcie powrotu zwierzecia do petnej swiadomosci.

Nalezy chroni¢ oczy zwierzgcia przed nadmiernym wysychaniem stosujac odpowiedni
preparat nawilzajacy.

Po zastosowaniu preparatu nalezy stale monitorowa¢ czynno$¢ oddechows oraz pracg serca.

Zaleca si¢ posiadanie tlenu do natychmiastowego zastosowania, w sytuacji stwierdzonego lub
podejrzewanego niedotlenienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

W przypadku niezamierzonego polknigcia lub samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i przedstawi¢ ulotke dolgczong do opakowania, ale NIE
NALEZY PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwo$é wystapienia uspokojenia
polekowego i zmian ci$nienia tgtniczego krwi.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i §luzowka.

W przypadku kontaktu produktu z odstonicta skora nalezy niezwlocznie umy¢ skore duza
iloscig wody.

Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktére znajduje si¢ w bezposrednim
kontakcie ze skora.

W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka nalezy przemy¢ oko duza
iloscig wody. W razie wystapienia objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli kobieta w cigzy podaje produkt leczniczy, powinna podjaé szczegdlne $rodki
ostrozno$ci zabezpieczajace przed samowstrzyknigciem, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia
skurczOw macicy i zmniejszenia cisnienia tetniczego ptodu po przypadkowym narazeniu
ogolnoustrojowym.

Wskazowki dla lekarzy:
Medetomidyny chlorowodorek jest agonista receptorow alfa-2-adrenergicznych; jego
wchlonigcie moze wywotaé zalezne od dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie



polekowe, depresja osrodka oddechowego, bradykardia, niedocis$nienie, sucho$¢ w jamie
ustnej 1 hiperglikemia. Zglaszano réwniez komorowe zaburzenia rytmu. Zaburzenia
oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢ leczone objawowo.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Poprzez swo6j mechanizm dziatania medetomidyna moze powodowaé spowolnienie akcji
serca oraz zmniejszenie czestotliwosci oddechow oraz podwyzszenie poziomu cukru we krwi.
Moga pojawié¢ si¢ bradyarytmie. Temperatura ciala moze ulec obnizeniu w trakcie sedacji i
moze pozosta¢ na niskim poziomie w trakcie powrotu zwierzecia do pelnej swiadomosci.

Cis$nienie krwi moze poczatkowo wzrasta¢ a nastepnie powraca¢ do normy lub nizszego
poziomu. Odnotowywano wystepowanie sinicy.

Psy, a szczegolnie koty moga wymiotowac¢ po podaniu produktu.
W 90 do 120 minut po podaniu produktu zazwyczaj dochodzi do oddawania moczu.
Po podaniu produktu moga wystapi¢ drzenia migsniowe i nadwrazliwo$¢ na dzwiek.

Odnotowywano przypadki utrzymujacej si¢ sedacji oraz nawrotu sedacji po poczatkowym
powrocie do §wiadomosci.

Odnotowywano pojedyncze przypadki nadwrazliwosci, paradoksalnej reakcji (pobudzenia)
oraz braku skuteczno$ci.

Odnotowywano przypadki zej$¢ $miertelnych spowodowanych niewydolnos$cia krazenia, w
polaczeniu ze znacznego stopnia przekrwieniem ptuc, watroby lub nerek. Moze dojs¢ do
spadku ilo$ci oddechéw z lub bez przejsciowych okresow bezdechu. Moze by¢ obserwowane
zaciemnienie rogéwki. Rzadko wystgpujacym dziataniem niepozadanym jest obrzek ptuc.

W trakcie znieczulenia u kotdéw, przy podawania produktu w potaczeniu z ketaming,
zachowane sg odruchy krtaniowy i gardtowy. U niektérych kotow podanie domigsniowe tej
kombinacji moze by¢ bolesne.

U psow przy podawaniu produktu w polaczeniu z propofolem, w trakcie indukcji znieczulenia
moga wystapi¢ ruchy konczyn przednich.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w
jednym cyklu leczenia)

- czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (wigcej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci



Ze wzgledu na brak wystarczajacych badan, preparat nie powinien by¢ stosowany u zwierzat
cigzarnych oraz w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Medetomidyna wzmaga dzialanie $rodkdéw dzialajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy oraz lekéw znieczulajacych, dlatego dawka tych lekow powinna by¢ zmniejszona o
50 — 90%, indywidualnie dla kazdego zwierzgcia.

Nie stosowa¢ razem z aminami sympatykomimetycznymi. Efekty dzialania medetomidyny
mogg by¢ zniesione po podaniu atipamezolu.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zwierzat

Domitor podaje si¢ psom domig$niowo, dozylnie i podskornie; kotom domig$niowo i
podskornie. Efekt dziatania jest najszybszy po podaniu dozylnym, a najwolniejszy po podaniu
podskornym. Wielkos¢ dawki zalezy od wymaganego czasu i stopnia sedacji oraz analgezji.
Lek moze by¢ zastosowany powtdrnie, jesli jest to niezbgdne. Efekt dziatania Domitoru moze
by¢ zniesiony przez podanie Antisedanu.

Sedacja:

Do wywotania sedacji, od ptytkiej przez umiarkowang do glebokiej z analgezja podaje si¢:
Psy:

10 — 80 ug / 1 kg masy ciata (0,01 — 0,08 ml/1 kg masy ciata). Male rasy pséw wymagaja
wickszej dawki Domitoru na kg masy ciata niz rasy duze.

Koty:

50 — 150 ug/ 1 kg masy ciata (0,05 — 0,15 ml / 1 kg masy ciata).

Anestezja:

Domitor jest wykorzystany w premedykacji. Potgguje dzialanie srodkéw anestetycznych, co
powoduje obnizenie ich dawki o 50 — 90% zaleznie od indywidualnego przypadku. Anestetyk
nie powinien by¢ podany wcze$niej niz po uptywie 10 min. od podania Domitoru.

Psy w znieczuleniu ztozonym:

Domitor 20 — 60 ug / 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciata) + ketamina 4 mg /1 kg
masy ciata IM lub IV

Domitor 20 — 60 ug / 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciala) + thiopental 3 — 5 mg
/1 kg masy ciata IV

Domitor 20 — 60 nug / 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciata) + 1-methadon 0,1 — 0,2
mg /1 kg masy ciata IM, IV

Domitor 20 — 60 ug / 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciata) + propofol 1 —2 mg /1
kg masy ciata [V

Koty w znieczuleniu ztozonym z:

Domitor 80 — 100 ug / 1 kg masy ciata (0,08 — 0,1 ml/ 1 kg masy ciala) + ketamina 5 — 7,5 mg
/ 1 kg masy ciata IM, IV

Domitor 80 — 100 ug / 1 kg masy ciata (0,08 — 0,1 ml/ 1 kg masy ciata) + thiopental 3 — 5 mg
/1 kg masy ciata [V

W znieczuleniu ztozonym zaleca si¢ stosowanie nizszych z ww. dawek Domitor.
Przy zastosowaniu powyzszych kombinacji anestetykow, zwierzeta moga by¢ nastgpnie
intubowane 1 podtgczone do respiratora.



4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Przedawkowanie przejawia si¢ przedluzajacym si¢ powrotem do $wiadomosci. Jezeli taka
sytuacja wystapi nalezy utozy¢ zwierz¢ w cichym, cieptym miejscu. Jezeli zwierz¢ ma
obnizong cieptote ciala podnoszenie temperatury do wlasciwej dla tego gatunku przyspiesza
powrot do §wiadomosci.

W  rzadkich indywidualnych przypadkach moga wystepowaé zaburzenia krazenia i
oddychania. Jezeli ma to miejsce wskazane moze by¢ podanie tlenu. Atropina przyspiesza
akcje serca, ale moze powodowac arytmie.

Efekty dziatania Domitoru mogg by¢ zniesione dzigki zastosowaniu specyficznego antidotum,
jakim jest chlorowodorek atipamezolu. U pséw dawka chlorowodorku atipamezolu wyrazona
w ug / 1 kg masy ciala jest 5-krotnie wyzsza od dawki chlorowodorku medetomidyny. U
kotow dawka chlorowodorku atipamezolu wyrazona w ug / 1 kg m.c. jest 2,5-krotnie wyzsza
od dawki chlorowodorku medetomidyny.

4.11. Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy. Preparaty psycholeptyki. Preparaty nasenne i

sedacyjne. Inne preparaty nasenne i sedacyjne. Medetomidyna.
Kod ATCvet: QN0O5CM90

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynng Domitoru jest medetomidyna, ktora jest alfa-2- agonista. Wykazuje
dzialanie polegajace na hamowaniu uwalniania noradrenaliny w centralnym ukladzie
nerwowym. Prowadzi to do obnizenia $wiadomosci zwierzat i podwyzszenia progu bolowego.
Dziatanie medetomidyny jest proporcjonalne do zastosowanej dawki. Niskie dawki wywotuja
jedynie sedacje, wicksze dawki powoduja sedacj¢ wraz z analgezja.

Po podaniu medetomidyny obserwuje si¢ zmniejszenie czgstotliwosci skurczow serca,
krotkotrwaly wzrost cisnienia krwi, zmniejszenie czgstotliwosci oddechow, obnizenie
temperatury ciata oraz podwyzszenie poziomu cukru we krwi. W pojedynczych przypadkach
moga wystepowac miejscowe drzenia mig§niowe.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Medetomidyna szybko wchiania si¢ po iniekcji domig$niowej i roéwniez szybko
rozprzestrzenia si¢ po catym organizmie. Wigze si¢ z biatkami w 85-90%. Medetomidyna
zostaje utleniona gldwnie w watrobie a mata ilo§¢ ulega metylacji w nerkach. Metabolity sg
wydalane gtownie w moczu.

Gloéwne parametry farmakokinetyczne u docelowych gatunkéw zwierzat w zaleznos$ci od
drogi podania podane sg w ponizszej tabeli:



Psy Koty
Podanie dozylne Podanie Podanie domig$niowe
domigsniowe
Chax [ng/ml] - 22 24,6
tmax [g0dZ.] - 0,5 0,25
Ty [godz.] 0,97 1,28 1,35
Cl [ml/min/kg] 33,4 27,5 29,5
V. [l/kg] 2,8 3,0 3,5

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenazoesan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan
6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.
6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego /

rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
3 miesigce po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4. Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéow z ktorych je wykonano

Butelka ze szkta typu I zawierajaca 10 ml produktu, zamkni¢ta gumowa zatyczka.
Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.

6.6. Szczegdlne S$rodki ostroznosci dotyczace wunieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu,
jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié
w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN - 02200 Espoo



Finlandia
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
118/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16 lutego 1995
17 maja 2000

14 kwietnia 2006
01 grudnia 2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy



