LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
24. november 2021

PRODUKTRESUME
for

Domitor Vet., injektionsvaeske, oplosning

0. D.SP.\NR.
6522
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Domitor Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

AKktivt stof:
Medetomidinhydrochlorid I mg/ml

Hjzelpestoffer:
Methylparahydroxybenzoat (E218) 1 mg/ml
Propylparahydroxybenzoat (E216) 0,2 mg/ml

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kat. Hund.

4.2 Terapeutiske indikationer
Hund:
Beroligelse, sedation og analgesi 1 forbindelse med kliniske undersogelser og indgreb. Dyb
sedation og analgesi i kombination med butorphanol til lettere smertevoldende
undersggelser eller procedurer. Preeanastesi.

Kat:
Beroligelse, sedation og analgesi i forbindelse med kliniske undersggelser og indgreb.
Kirurgisk anastesi 1 kombination med ketamin.
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4.3

4.4

4.5

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr i shock, alvorligt svaekkede dyr eller dyr, der er stressede pga.
ekstrem varme, kulde eller udmattelse.

Ma ikke anvendes til alvorligt syge dyr med hjertefejl, respiratoriske lidelser eller nedsat
lever- eller nyrefunktion.

Ma ikke anvendes under draegtighed.

Seerlige advarsler
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Der ber foretages en klinisk underseggelse af alle dyr for brug af sedativa og/eller generel
anastesi.

For administration af Domitor Vet. tilrddes faste.
Efter behandling mé dyret ikke fa vand eller foder, for det er i stand til at synke normalt
igen.

Efter administration af Domitor Vet. skal dyret have lov til at hvile i rolige omgivelser.
Inden administration af andre leegemidler eller pabegyndelse af et indgreb, skal sedationen
have opndet sin maksimale effekt, hvilket sker efter 10-30 minutter, athengigt af
administrationsvejen.

Meget urolige eller ophidsede dyr skal have mulighed for at falde til ro inden
administration af Domitor Vet. Effekten kan forbedres, hvis dyrene far mulighed for at fa
ro i 10-15 minutter efter injektionen.

Der skal udvises sarlig forsigtighed ved behandling af meget unge eller @ldre dyr.

Behandlede dyr skal holdes varme og konstant kropstemperatur opretholdes, bade under
indgreb og opvagning.

Under leengerevarende indgreb skal der regelmaessigt administreres lubrikerende
gjendraber for at holde cornea fugtig.

Inden kombinationsbehandling padbegyndes, skal dyrleegen orientere sig om
kontraindikationer og advarsler i produktinformationen for de andre leegemidler.

Som folge af Domitors an@stetikum besparende effekt skal doseringen af andre sedativa,
tranquilizere, narkotika og anastetika, ved anvendelse i kombination med Domitor Vet,
nedsattes betydeligt for at undga excessiv depression af CNS.

Domitor Vet. anvendt i kombination med opioider, f.eks. butorphanol, kan forarsage
respirationsdepression. Derfor tilrades at tildele oxygen, hvis hypoxi forventes. Som folge
af respirationsdepression under ketamin, propofol og tiopental anastesi er det tilrddeligt at
tildele oxygen under anastesien og til at have ventilationsudstyr (maske, endotracheal
tube) til rddighed.
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4.6

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

. I tilfeelde af utilsigtet oral indtagelse eller selvinjektion skal der straks seges
leegehjelp, og indlegssedlen forevises legen, men KOR IKKE I BIL da desighed og
blodtrykseendringer kan forekomme.

. Irritation, overfalsomhed, kontaktdermatit og systemiske virkninger kan ikke
udelukkes efter hudkontakt.

. Undga at huden kommer 1 kontakt med leegemidlet og brug impermeable handsker
nér produktet hndteres.

o Vask den eksponerede hud med rigelige mangder vand straks efter eksponeringen.

. Safremt leegemidlet kommet 1 kontakt med @jnene vask med rigelige mangder vand.
Hyvis irritation fortsatter, sog laegehjlp.

o Fjern kontamineret beklaedning.

. Gravide kvinder ber ikke handtere produktet.

o OPLYSNINGER TIL LEGER: Medetomidin er en a-adrenoreceptor agonist, hvis
toxicitet kan forarsage kliniske virkninger s som sedation, respirationsdepression og
coma, bradycardi og hypotension og hyperglycemi. Ventrikulere arytmier er ogsé
beskrevet. Behandling ber vere stottende med passende intensiv terapi.

Bivirkninger

Det er meget almindeligt, at blodtrykket stiger initielt efter administration og derefter
falder til det normale niveau eller til lidt under det normale niveau. En stigning i
blodglucosekoncentrationen er meget almindeligt forekommende.

Opkast 5-15 minutter efter injektion og muskeltremor er almindeligt forekommende hos
hunde og katte; nogle katte kan fa opkastninger under opvagning. Cyanose blandt hunde er
almindeligt foreckommende.

En smertereaktion hos katte er ualmindeligt forekommende, nér l&egemidlet administreres
intramuskulart 1 kombination med ketamin.

Der er meget sjeldent rapporteret om isolerede tilfelde af overfelsomhedsreaktioner,
paradoksal respons (eksitation) og atrioventrikulaer hjerteblok.

Dodsfald som folge af kredslebssvigt med alvorlig lunge-, lever- eller nyrestase er
rapporteret 1 meget sjeldne tilfelde.

Bradykardi, nedsat kropstemperatur og respirationsfrekvens med eller uden forbigaende
apng er rapporteret i meget sjeldne tilfelde.

Tilfeelde med forlaenget sedation eller tilbagevendende sedation efter initial opvégning,
manglende effekt, lungeadem og urinering efter behandlingen er rapporteret i meget
sjeldne tilfzlde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)
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4.7 Draegtighed, diegivning eller aglaegning
Ma ikke anvendes.

4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Medetomidin potentierer effekten af andre sedativa og anastetika.

4.9 Dosering og indgivelsesméade

Standard:
Hund: 10-80 pg/kg i.v. eller i.m.
Kat:  50-150 pg/kg i.v. eller i.m. (Det tilrddes af katte faster 4-6 timer for injektionen).

Kombinationer:

Hund:

Domitor Vet. og butorphanol til sedation og analgesi:

Domitor Vet. og butorphanol kan administreres i samme eller separate sprejter, i.m. eller
1Lv.

Dosering: 10-25 pg/kg athengig af hvor dyb en sedation der enskes, plus 0,1 mg/kg
butorphanol. Kombinationen forbedrer kvaliteten og varigheden af sedation,
analgesi og muskelrelaksation, nar der sammenlignes med samme eller
hgjere doser af Domitor Vet. alene. Maksimum sedation og analgesi
indtraeder indenfor 20 minutter.

Anastetikabesparende effekt er meget stor hvis denne kombinerende
praeanastesi anvendes, hvorfor en overdosering skal undgéas med f.eks.
tiopental hvor dosis ma ned omkring 2 mg/kg i.v.

Bivirkninger: Bradykardi, atrioventrikuler hjerteblok, hypotermi samt respiratorisk

depression.

Domitor Vet. som preemedicinering til ketamin:

Domitor Vet. kan kombineres med ketamin som anestesi til indgreb varierende fra ikke-
kirurgiske til abdominal eller ortopaedisk kirurgiske indgreb med lav smerteintensitet.
Domitor Vet. og ketamin kan administreres 1 samme eller separate sprojter, i.m. eller i.v.,
eller Domitor Vet. gives forst efterfulgt af ketamin i.v. 10-15 min. senere, nar Domitor Vet.
har opnéet fuld sedativ effekt.

Dosering: Domitor Vet. 30-40 pg/kg kombineret med ketamin 2,0-5,0 mg/kg i.v. eller
i.m. Antisedan ber ikke gives tidligere end 40 min. efter ketamin injektionen
for at undgd at der udvikles uenskede bivirkninger som residualeffekt af
denne.

Bivirkninger: Moderat til excessiv salivation, kramper, muskelrystelser og respiratorisk
depression.

Domitor Vet. som preeancestetikum til tiopental:

Domitor Vet. administreres som for tiopental og maksimal sedation ber vere opnéet for
tiopental indgives. Maksimal sedation vil normalt vere opnaet indenfor 10 min. efter i.v.
og 20 min. efter i.m. administration.
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Dosering:

Domitor Vet. Tiopental
ug/kg ml/10 kg mg/kg
10 0,1 5-7
20 0,2 3-5
30 0,4 2-3

Dosering af tiopental kan variere meget i det individuelle dyr. Ved den heje
Domitor Vet.-dosis kan enkelte dyr intuberes uden brug af tiopental.
Anzstesien kan vedligeholdes med isofluran.
Tiopental administreres langsomt som en fortyndet oplesning 1.v. til effekt
over en periode af 30-45 sek. Nar kaeberelaksationen er tilstreekkelig kan
tracheal intubation foretages. Indsettelse af bevidstleshed kan vere
forsinket i op til 1 min. efter tiopental injektionen, hvorfor den langsomme
1.v. injektion som beskrevet ovenfor er nedvendig. Opvégning kan tage fra

20-60 min.

Bivirkninger: Generelt uden bivirkninger som apng og kardiovaskulaer depression.

Domitor Vet. som preemedicinering for propofol:
Domitor Vet. administreres enten i.v. mindst 10 min. fer induktion med propofol eller i.m.
20 min. for induktion med propofol for at opnd maksimal sedation. Domitor Vet. kan

administreres i doser af 10, 20 eller 40 pg/kg.

Dosering:

Bivirkninger:

Domitor Vet. Propofol
(induktion)
ug/kg ml/10 kg mg/kg
10 0,1 1,5-3,0
20 0,2 1,0-1,5
40 0,4 0,5-1,0

Induktionstiden er foreget som folge af Domitor Vet. preemedikationen,
hvorfor propofol skal administreres langsomt til effekt over en periode af

30-90 sek.

Nar kaberelaksationen er tilstrakkelig kan tracheal intubation foretages.
Vedligeholdelsesdosis af propofol er staerkt reduceret af Domitor Vet.

premedikationen.

Infusionsdoser af 0,06-0,35 mg/kg/min. vil give stabil anestesi af hunde,
der er sederet med hhv. 40 og 10 pg/kg. Anestesi kan ogsa vedligeholdes
med isofluran eller propofol induktion. Opvéigning kan tage fra 20-60 min.
Propofol eger i nogen grad hjertefrekvensen pa det sederede dyr.
Forbigdende apne og bevagelse af forbenene kan forekomme under
induktionen af anastesien.

Domitor Vet. i kombination med halotan:

Dosering:

Domitor Vet. Propofol Tiopental Halotaan
ug/kg i.m. ml/kg i.v. ml/kg i.v. %
10 2,8 0 1,5
10 2,2 0 1,5
40 0 4.4 0,9-1,4
10-40 0 6,9-2,4 1,5
20-40 0 0 1,5
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Bivirkninger: Samme bivirkninger som Domitor Vet. anvendt alene.

Domitor Vet.i kombination med isofluran:

Dosering: Domitor Vet. Injektion Isofluran
ng/kg i.m. mg/kg i.v. %
10 Tiopental: 5-6 1-2
10 Tiopental: 3-4 1,2
Butorphanol: 0,2 (i.m.)

Bivirkninger: samme bivirkninger som Domitor Vet. anvendt alene.

Kat:
Domitor Vet.i kombination med ketamin:
Dosering: Domitor Vet. og ketamin kan administreres i samme eller separate sprojter,

i.m. Ved en dosering af Domitor Vet. pa 80 ug/kg kombineret med en
dosering af ketamin pd 5 mg/kg, vil der gennemsnitligt g& 3-4 min. for
anastesi er opnaet, og kirurgisk anastesi kan forventes at veere mellem 30
og 50 min. Hvis nedvendigt kan anzstesien forleenges med en bolus
injektion af 1-2 mg/kg ketamin i.v. eller med isofluran.

Bivirkninger: Hjertekredslebs- og respirationsdepression forarsaget af Domitor Vet. -
ketamin kan reverseres med Antisedan med en dosis svarende til 2,5 gange
den anvendte dosis for Domitor Vet..

Hund og kat:

Alle kombinationer:

Sedationen kan ophaves med folgende doseringer af Antisedan:

¢ Til hund er doseringen beregnet i ml den samme som den for Domitor Vet. (udtrykt i
pg er doseringen af Antisedan 5 gange den for Domitor Vet.).

e Til kat er Antisedan dosis i ml den halve af den for Domitor Vet. (udtrykt i pug er
doseringen af Antisedan 2,5 gange den for Domitor Vet.).

4.10 Overdosering
Overdosering manifesterer sig hovedsageligt som forsinket opvagning. Der kan
forekomme depression af respiration og kredsleb. Man ber sikre sig, at dyrets normale
legemstemperatur opretholdes.
Effekten af Domitor Vet. kan modvirkes ved at bruge en specifik antidot, Antisedan. Det
aktive stof 1 Antisedan er antipameziol, som er en o;-agonist. Til hund er doseringen
beregnet i ml — den samme som den for Domitor Vet.. (Udtrykt i pg er doseringen af
Antisedan 5 gange den for Domitor Vet.). Til kat er Antisedan dosis i ml den halve af den
for Domitor Vet. (Udtrykt i pg er doseringen af Antisedan 2,5 gange den for Domitor
Vet.). Idet ketamin alene kan @ge risikoen for krampeanfald skal Antisedan ikke indgives
tidligere end 30-40 min. efter ketamin.

4.11 Tilbageholdelsestid
Ingen.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: sedativa og analgetika, ATCvet-kode: QN 05 CM 91
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Farmakodynamiske egenskaber

Den aktive substans i Domitor Vet. er medetomidin, som er en o-2-agonist med en central
ha@mmende effekt pa transmissionen af noradrenalin-medierende nerveimpulser. Dyrets
bevidsthedsniveau s&nkes og smertetersklen oges. Medetomidins effekt er dosisathengig:
lave doser medferer mild sedation uden analgesi, medens hgjere doser medforer kraftig
sedation og analgesi.

Medetomidin s@nker hjertefrekvensen, blodtrykket og kropstemperaturen. Hunde kan
udvikle AV-blok. Respirationsfrekvensen s@nkes. Lokale muskulare traekninger kan
forekomme hos fé individer. Blodsukkerniveauet er forhgjet hos badde hund og kat.
Kropstemperaturen s@nkes, hvis dyret behandles ved stuetemperatur eller derunder.

Farmakokinetiske egenskaber

Medetomidin absorberes hurtigt efter intramuskulzar injektion, og tmax varierer fra 15 til 30
min. Medetomidin distribueres hurtigt i organismen. V4 varierer mellem 2,8 1/’kg og 3,6
1/kg. Proteinbindingen er 85-90%. Medetomidin oxideres 1 leveren, en lille del metyleres 1
nyrerne. De fleste metabolitter udskilles i urinen. T, er 1-2 timer.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjealpestoffer
Methylparahydroxybenzoat
Propylparahydroxybenzoat
Natriumchlorid

Vand til injektionsvasker

Uforligeligheder
Ingen.

Opbevaringstid
3 éar.

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke fryses.

Emballage
Heetteglas 10 ml.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Beholder og evt. restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal
modtageordning.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finland

Reprasentant

Orion Pharma Animal Health A/S
restads Boulevard 73

2300 Kagbenhavn S
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
12760

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
5. maj 1987

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
24. november 2021

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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