1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Domitor vet. 1 mg/ml injeksjonsvaske, opplasning til hund og katt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:

Medetomidinhydroklorid 1mg

(tilsvarer 0,85 mg medetomidin)

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjgrende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Metylparahydroksybenzoat (E 218) 1 mg

Propylparahydroksybenzoat (E 216) 0,2 mg

Natriumklorid

Vann til injeksjonsvaesker

Klar, fargelgs opplasning.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund og katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Sedering og analgesi far undersgkelse, behandling og mindre kirurgiske inngrep hos hund og katt.
Kombinasjonsanestesi hos hund og katt.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til alvorlig syke dyr med hjertefeil, respirasjonslidelser eller nedsatt funksjon i
lever/nyrer.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.




3.5

Seerlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Spesiell forsiktighet anbefales ved behandling av sveert unge eller eldre dyr.
Preparatet bar ikke brukes til hunder under 12 ukers alder.

Forsiktighet skal utvises ved bruk av medetomidin til dyr med nedsatt almenntilstand eller hjertefeil. Etter
behandlingen skal ikke dyret gis vann eller mat far det er i stand til & svelge ordentlig.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Ved utilsiktet inntak eller selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget. Ikke kjar bil
ettersom sedering og blodtrykksforandringer kan oppsta.

Unnga kontakt med hud, gyne og slimhinner.

Ved sgl pa hud, vask umiddelbart den eksponerte huden med store mengder vann.

Fjern tilsglte kleer som er i direkte kontakt med huden.

Ved utilsiktet kontakt med gynene, skyll med rikelige mengder friskt vann. Hvis symptomer
oppstar, sgk legehjelp.

Gravide kvinner som handterer preparatet, ma veere spesielt forsiktige for & unnga selvinjeksjon
pga. at utilsiktet systemisk eksponering kan fare til ssmmentrekninger i livmoren og blodtrykksfall
hos fosteret.

Til legen:
Medetomidin er en alfa2-adrenoreseptoragonist og symptomer etter absorpsjon kan omfatte kliniske

effekter som doseavhengig sedasjon, respirasjonsproblemer, bradykardi, hypotensjon, munnterrhet
og hyperglykemi. Ogsa ventrikulaere arytmier er rapportert. Respiratoriske og hemodynamiske
symptomer skal behandles symptomatisk.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.

3.6

Bivirkninger

Hund og katt:

Sveert vanlige Hypertensjon?, hypotensjon?
(> 1 dyr / 10 behandlede dyr):

Hyperglykemi?
Vanlige Oppkast®

(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Muskelrykninger

Cyanose
Sveert sjeldne (1 dyr / Bradykardi
10 000 behandlede dyr, inkludert
isolerte rapporter): Ufrivillig urinering*

Apné®, lungegdem, bradypné®




Redusert kroppstemperatur, manglende effekt

Forlenget sedering®

En innledende blodtrykksgkning er sveert vanlig, sa gar blodtrykket tilbake til det normale eller noe under
normalt.

2En gkning i blodglukosekonsentrasjon kan ses pga. alfa-2-agonistmediert hemming av
insulinsekresjonen.

30ppkast er vanlig a observere 5 til 15 minutter etter injeksjonen hos hund og katt, noen katter kan ogsa
kaste opp under oppvakning.

“Urinering er typisk under oppvakningen.

SReduksjon av respirasjonsfrekvens, med eller uten forbigaende apnéperioder kan forekomme.

®Hendelser med forlenget sedering og gjentatt sedering etter initial oppvakning er rapportert.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet.
Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Brukunder drektighet, diegiving eller egglegging

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller diegiving er ikke Kklarlagt, og slik bruk er derfor ikke
anbefalt.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Medetomidin potenserer effekten av andre sedativa og anestetika, som f.eks. tiopental, propofol og
isofluran, og dosen av disse skal derfor reduseres med opptil 50 % - 90 % dersom de brukes i kombinasjon
med medetomidin.

Selv om bradykardi delvis kan forhindres gjennom administrering av antikolinergika pa forhand (minst
5 minutter far), kan antikolinergika, gitt enten sammen med eller etter sedering med medetomidin, fare til
bradykardi, takykardi og ventrikuleer arytmi.

Ved bruk av preparatet i kombinasjon med propofol til hund vil frambensbevegelser kunne forekomme
under induksjonsfasen.

Ved bruk av preparatet i kombinasjon med ketamin til katt opprettholdes larynx- og svelgrefleksene under
anestesien.

Nar preparatet brukes samtidig med ketamin kan kombinasjonen i sjeldne tilfeller fremkalle
smertereaksjoner ved intramuskular injeksjon hos hund og Katt.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Intramuskuleer, intravengs eller subkutan administrering. Effekt og induksjonstid varierer sveert mye mer
etter subkutan enn intramuskuler injeksjon.

Sedasjonens dybde og durasjon er doseavhengig.

Maksimal effekt oppnas i lgpet av 15 - 20 minutter. Dosen kan gjentas ved behov. Domitor vet ber gis
fastende.




Hund:

Sedering: 10 - 80 mikrogram/kg (0,01 - 0,08 ml/kg) i.v., i.m. eller s.c., vanligvis brukes 40 mikrogram /kg.
I kombinasjon med thiobarbiturat-halothan anvendes 10 - 40 mikrogram/kg.

Til store raser kan en lavere dosering per kg velges, og til sma en hgyere.

Dosering etter kroppsoverflate gir lik grad av sedering uansett hundens starrelse.

Katt:

Sedering: 50 — 150 mikrogram/kg (0,05 - 0,15 ml/kg) i.v., i.m. eller s.c., vanligvis brukes

80 mikrogram/kg (0,08 ml/kg).

I kombinasjonsanestesi med ketamin anvendes 80 — 100 mikrogram/kg (0,08 — 0,1 ml/kg) medetomidin og
5—7,5 mg/kg ketamin i.m.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Overdosering manifesterer seg vanligvis som forlenget oppvakningstid etter sedering eller anestesi. Hos
noen fa individer kan sirkulasjons- og respirasjonsdepresjon oppsta. | disse tilfellene bgr oksygen
administreres. Lang oppvakningstid kan gi hypotermi.

Effektene av medetomidin kan elimineres gjennom a bruke den spesifikke antidoten atipamezol, som er en
alfaz-antagonist.

Til hund administreres samme volum (ml) av atipamezol 5 mg/ml som man har gitt av Domitor vet (i
mikrogram utgjer dette fem ganger sa mye atipamezol som medetomidin).

Til katt administreres halve det volumet (ml) av atipamezol 5 mg/ml som man har gitt av Domitor vet (i
mikrogram er dosen atipamezol 2,5 ganger medetomidindosen).

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og serlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner vedrgrende
bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen for utvikling av
resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QNO5C M91
4.2 Farmakodynamikk

Medetomidin, den aktive substansen i Domitor vet, er en potent og selektiv alfaz-agonist med bade sentrale
og perifere effekter. Medetomidin aktiverer pre- og postsynaptiske alfaz-adrenoseptorer og inhiberer
derigjennom frigivningen av transmittersubstans i de noradrenerge nervebanene. Overfgringen av
noradrenalin-medierte nerveimpulser hemmes, og bevissthetsgraden synker samtidig som smerteterskelen
hagynes.

Durasjon og virkningsdybde er doseavhengig.



Medetomidins effekt pa perifere alfaz-reseptorer i blodkar gir en vaso-konstriksjon som initialt farer til en
blodtrykksgkning. Kroppen svarer pa dette gjennom a senke hjertefrekvensen, og blodtrykket vil i lgpet av
ca. 15 min. ga ned igjen til det opprinnelige eller litt under.

Vasokonstriksjonen kan gi en blek eller svakt blaaktig farge pa slimhinnene. Hos hund kan noen ganger
temporeer og mild AV-blokk ses pd EKG. Respirasjonsfrekvensen synker midlertidig og apné pa opptil

50 sekunder kan forekomme. Lokale muskelrykninger kan forekomme hos enkelte individer.
Blodsukkernivaet er forhgyet hos begge dyrearter. Kroppstemperaturen synker om dyret behandles i
temperatur som er lik eller lavere enn romtemperatur.

4.3  Farmakokinetikk

Medetomidin absorberes hurtig etter intramuskulaer injeksjon, og tmax oppnas etter 15 — 30 minutter.
Medetomidin distribueres ogsa raskt rundt i organismen. Distribusjonsvolumet varierer mellom 2,8 I/kg og
3,6 I/kg, og proteinbindingsgraden er 85 - 90 %.

Medetomidin oksyderes i lever til inaktive metabolitter, som etter konjugering hovedsakelig utskilles i
urinen, men ogsa i noen grad i faeces.

Halveringstiden er ca. 1 time, og plasmaclearance er ca. 30 ml/min/kg.

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjent uforlikelighet er publisert ved blanding av medetomidin med andre sedativa eller anestetika.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 3 maneder ved oppbevaring ved hgyst 25 °C.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Beskyttes mot frost.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning
10 ml ufarget hetteglass med gummipropp.
Pakningsstarrelser:

10 ml
10 x 10 ml

5.5 Searlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar
med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle preparatet.



6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Orion Corporation

7. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

7445

8. DATO FOR FGRSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 18.08.19809.

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

17.02.2025
10. RESEPTSTATUS

Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary.



