INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

1. Veterinzerlegemidlets navn

Dormostop Vet., 5 mg/ml injektionsveske, oplesning, til hunde og katte

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Atipamezol 4,27 mg
(svarende til 5,0 mg atipamezolhydrochlorid)

Hjeelpestoffer:
Methylparahydroxybenzoat (E218) 1 mg

Klar, farveles oplesning, der er stort set fri for partikler.

3. Dyrearter
Til hunde og katte
4. Indikation

Ophavelse af den sedative (beroligende) effekt af medetomidin og dexmedetomidin.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.
Maé ikke anvendes til dyr, der lider af lever- eller nyresygdomme.

6. Serlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Efter administration af veterinerleegemidlet ber dyret have mulighed for at hvile sig et roligt sted.
Atipamezol ophaver alle virkninger af (dex)medetomidin, dvs. de sedative (beroligende), analgetiske
(bedevende) og hjerte-kar-relaterede virkninger, hvilket kan medfere forbigdende oget hjertefrekvens.
Hvis andre sedativa end (dex)medetomidin er indgivet, skal man vare opmerksom p4, at virkningerne
af disse andre stoffer kan vare ved efter ophavelse af (dex)medetomidins effekt.

Atipamezol ophaver ikke effekten af ketamin, hvilket kan medfere krampeanfald hos hunde og
kramper hos katte, nér det anvendes alene. Atipamezol ma ikke administreres inden for 30-40 minutter
efter indgivelse af ketamin.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlaegemidlet til dyr:
Veterinerlegemidlet kan forarsage irritation 1 huden, gjnene og slimhinderne. Eksponering af hud og
gjne ber derfor undgas. I tilfeelde af utilsigtet eksponering af hud eller gjne skal huden og/eller gjnene
skylles med vand. Seg leegehjlp, hvis irritationen vedvarer, og vis indlaeegssedlen til leegen.
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Dette veterinerlegemiddel kan forarsage adrenerg effekt (indvirkning pa de sdkaldt adrenerge
receptorer). Der skal udvises forsigtighed for at undga selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet
selvinjektion skal der straks sages legehjalp, og indleegssedlen ber vises til laegen.

Dragtighed og diegivning:
Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke klarlagt. Anvendelse frarades
under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Samtidig administration af atipamezol og andre centralt virkende laegemidler som diazepam,
acepromazin eller opiater anbefales ikke.

Overdosis:

Overdosering af atipamezolhydrochlorid kan give forbigaende takykardi (hurtig puls) og opskreemthed
(hyperaktivitet, muskelrystelser). Disse symptomer kan om nedvendigt ophaves ved hjelp af en dosis
(dex)medetomidinhydrochlorid, der er lavere end den sadvanlige kliniske dosis.

Hyvis atipamezolhydrochlorid utilsigtet administreres til et dyr, der ikke forudgédende er blevet
behandlet med (dex)medetomidinhydrochlorid, kan der forekomme hyperaktivitet og muskelrystelser.
Denne effekt kan vedvare i ca. 15 minutter.

Opskraemtheden hos katten kan bedst handteres ved at minimere eksterne stimuli.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinzrlegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde og katte:

Sjlden Hyperaktivitet

Takykardi (hurtig puls), arytmi (hjerterytmeforstyrrelser)
(1'til 10 dyr ud af 10.000 behandlede | gyoet spytsekretion, opkastning, diarré, ufrivillig affering
dyr): Atypisk vokalisering

Muskelrystelser

Dget vejrtraekningsfrekvens

Ukontrolleret vandladning

Meget sjelden Sedation (desighed)'

(<1 ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende
indberetninger):

Ukendt Hypotension (lavt blodtryk)?

(kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data)

! Det kan ske, at der forekommer sedation (beroligelse) igen, eller at restitutionstiden ikke forkortes.
? Forbigéende, i de forste 10 minutter efter injektion af atipamezolhydrochlorid.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til intramuskuler anvendelse (engangsinjektion).
Atipamezolhydrochlorid administreres 15-60 min. efter indgivelse af medetomidin- eller
dexmedetomidinhydrochlorid.

Hunde: Dosen af intramuskuler atipamezolhydrochlorid [i pg] er fem gange den forudgédende dosis af
medetomidinhydrochlorid eller ti gange den forudgaende dosis af dexmedetomidinhydrochlorid. Da
der er en 5 gange hgjere koncentration af det aktive stof (atipamezolhydrochlorid) i dette
veterinerlegemiddel end i veterinaerlegemidler, der indeholder 1 mg medetomidinhydrochlorid pr.
ml, og en 10 gange hgjere koncentration end i veterinzrlegemidler, der indeholder 0,5 mg
dexmedetomidinhydrochlorid, er samme volumen af hver af veterinerlaegemidlerne pakraevet.

Da koncentrationen af atipamezolhydrochlorid i veterinerleegemidlet er 50 gange hejere end i
veterinzerlegemidler, der indeholder 0,1 mg/ml dexmedetomidinhydrochlorid, er det pakraevede
volumen af veterinerlegemidlet 5 gange lavere end volumenet af dexmedetomidinhydrochlorid-
oplesningen.

Doseringseksempel for hunde:

Dosis Dosis Dosis Dosis
medetomidin-HCl dexmedetomidin-HCl dexmedetomidin-HCl atipamezol-HCl
1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5 mg/ml
40 pg/kg 20 pg/kg 20 pg/kg 200 pg/kg
= 0,04 ml/kg = 0,04 ml/kg =0,2 ml/kg = 0,04 ml/kg

Katte: Dosen af intramuskuler atipamezolhydrochlorid (indgivet i en muskel) [i pg] er 2'4 gange den
forudgaende dosis af medetomidinhydrochlorid eller fem gange den forudgédende dosis af
dexmedetomidinhydrochlorid.

Da der er en 5 gange hgjere koncentration af det aktive stof (atipamezolhydrochlorid) i

dette veterinerlegemiddel end i veterinerleegemidler, der indeholder 1 mg medetomidinhydrochlorid
pr. ml, og en 10 gange hejere koncentration end i veterinerleegemidler, der indeholder 0,5 mg
dexmedetomidinhydrochlorid, skal der indgives et volumen af veterinaerlegemidlet, der er halvt sa
stort som volumenet af det tidligere administrerede medetomidin eller dexmedetomidin.

Da koncentrationen af atipamezolhydrochlorid i veterinerleegemidlet er 50 gange hojere end i
veterinarlegemidler, der indeholder 0,1 mg/ml dexmedetomidinhydrochlorid, er det pédkraevede
volumen af veterinerlegemidlet 10 gange lavere end volumenet af dexmedetomidinhydrochlorid-
oplesningen.

Doseringseksempel for katte:

Dosis Dosis Dosis Dosis
medetomidin-HCl dexmedetomidin-HCl dexmedetomidin-HCl atipamezol-HCl
1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5 mg/ml
80 ug/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 ng/kg
= 0,08 ml/kg = 0,08 ml/’kg = 0,4 ml/kg = 0,04 ml/kg

Restitutionstiden forkortes til ca. 5 minutter. Dyret bliver mobilt ca. 10 minutter efter administration af
veterinzerlaegemidlet.

Veer opmeerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyriegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.
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9. Oplysninger om korrekt administration

Der mé hgjst indgives 1 ml pr. injektionssted. Den dosis, der skal administreres, skal helst fordeles pa
2 injektionssteder.

Propperne ber hgjst gennemstikkes 30 gange.

10. Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzrlegemiddel.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten/eesken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
Vnr 67926

Kartonaske med klart type I-glashaetteglas a 10 ml eller 20 ml med belagt bromobutylgummiprop og
aluminiumshztte.

Pakningssterrelser:

5 ml (i et 10 ml-heetteglas)
10 ml

20 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
19/06/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen:
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holland

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

Tel: +45 75 50 80 80




