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INDLAGSSEDDEL
Domitor Vet., 1 mg/ml injektionsvaeske, oplesning

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Repreesentant:
Orion Pharma Animal Health

Qrestads Boulevard 73
DK-2300 Kgbenhavn S

2.  VETERINARLZAGEMIDLETS NAVN
Domitor Vet., 1 mg/ml injektionsvaske, oplosning

Medetomidinhydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktivt stof:

Medetomidinhydrochlorid 1 mg/ml
Hjelpestofter:

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

4. INDIKATIONER

Hund:

Gives som beroligende og smertestillende behandling i forbindelse med kliniske undersogelser og
indgreb. Dyb bedevelse og smertestillende behandling i kombination med butorphanol til lettere
smertevoldende undersggelser eller procedurer. Bruges som leegemiddel for fuld bedevelse
(preeanestesi).

Kat:

Gives som beroligende og smertestillende behandling i forbindelse med kliniske undersggelser og
indgreb. Bedovelse ved et kirurgisk indgreb i kombination med ketamin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dyr i shock, alvorligt sveekkede dyr eller dyr, der er stressede pga. ekstrem
varme, kulde eller udmattelse.
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Ma ikke anvendes til alvorligt syge dyr med hjertefejl, luftvejslidelser eller nedsat lever- eller
nyrefunktion.
Ma ikke anvendes ved draegtighed.

6.  BIVIRKNINGER

Efter indsprejtningen er det meget almindeligt at blodtrykket stiger for derefter at falde til det normale
niveau eller lidt under normalt niveau. En stigning i blodsukkerkoncentrationen er meget almindeligt
forekommende.

Opkast 5-15 minutter efter indsprejtning og muskelrystelser er almindeligt foreckommende hos hunde
og katte. Nogle katte kan f& opkastninger under opvagning. Hos hunde er en misfarvning af hud og
slimhinder (cyanose) almindeligt forekommende.

En smertereaktion hos katte er ikke almindeligt forekommende, nér legemidlet gives i musklen med
en kombination af legemidlet ketamin.

Der er i meget sjeldne tilfeelde rapporteret om overfolsomhed, “omvendt” virkning med ophidselse og
forstyrrelser 1 hjertets elektriske impulser.

Der er rapporteret om ded efter kredslebssvigt med alvorlig ophobning af vaeske i lungevav, lever
eller nyre i meget sjeldne tilfelde.

Meget langsom puls (bradykardi), nedsat kropstemperatur samt nedsat andedraetsfunktion med eller
uden forbigéende vejrtreekningspauser er rapporteret i meget sjeldne tilfelde.

Der er i meget sjeldne tilfzelde rapporteret om, at den beroligende virkning har vaeret leengerevarende
og bedavelsen er vendt tilbage efter begyndende opvagning. I meget sjeldne tilfzelde ses manglende
effekt, vaeskeophobning i lungerne samt urinering under behandlingen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

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

- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener,

at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem, Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn
S., Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hund og kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)
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Standard:
Hund: 10-80 mikrogram/kg i en blodare (i.v.) eller i en muskel (i.m.)
Kat: 50-150 mikrogram/kg i.v. eller i.m. (Det tilrades, at katte faster 4-6 timer for indsprejtningen).

Kombinationer:
Hund:

Domitor Vet. og butorphanol som beroligende og smertestillende indsprojtning:

Domitor Vet. og butorphanol kan gives i samme eller separate sprejter, i.m. eller i.v.

Dosis:

10-25 mikrogram/kg athaengig af hvor dyb en beroligelse der enskes, plus 0,1 mg/kg butorphanol.
Kombinationen forbedrer kvaliteten og varigheden af den beroligende virkning, smertestillende
virkning samt muskelafslapning, nér der sammenlignes med samme eller hegjere doser af Domitor Vet.
alene. Maksimal beroligelse og smertestillende virkning indtreeder inden for 20 minutter.

Domitor Vet. har en effektiv beroligende virkning. Det betyder, at behovet for bedevelsesmidler
reduceres kraftigt, hvis denne kombinerede beroligende indsprejtning anvendes for bedevelse. For at
undga en overdosering skal dosis af f.eks. tiopental derfor ned omkring 2 mg/kg i.v.

Bivirkninger:
Meget langsom puls, forstyrrelser i hjertets elektriske impulser, lav kropstemperatur samt nedsat
andedraetsfunktion.

Domitor Vet. som beroligende indsprajtning for bedovelse med ketamin under en operation:

Domitor Vet. kan kombineres med ketamin som bedavelse ved indgreb, der varierer fra ikke-
kirurgiske til mave-tarm-operationer eller ortopediske operationer med lav smerteintensitet.
Domitor Vet. og ketamin kan gives i samme eller separate sprejter, i.m. eller i.v., eller Domitor Vet.
gives forst efterfulgt af ketamin i.v. 10-15 min. senere, ndr Domitor Vet. har opnéet fuld beroligende
virkning.

Dosis:

Domitor Vet. 30-40 mikrogram/kg kombineret med ketamin 2,0-5,0 mg/kg i.v. eller i.m. Leegemidlet
Antisedan ber ikke gives tidligere end 40 min. efter indsprejtningen med ketamin for at undga, at der
udvikles ugnskede bivirkninger som f.eks. eftervirkning af denne.

Bivirkninger: Moderat til udtalt spytproduktion, kramper, muskelrystelser og nedsat
andedretsfunktion.

Domitor Vet. som beroligende indsprajtning for bedovelse med tiopental under en operation:
Domitor Vet. gives som beroligende indsprejtning for tiopental, og maksimal beroligende virkning ber

vaere opndet, for tiopental indgives. Maksimal beroligende virkning vil normalt veere opnéet inden for
10 min. efter i.v. og 20 min. efter i.m. indsprgjtning.

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

Dosis af tiopental kan variere meget hos det enkelte dyr. Ved den hgje Domitor Vet.-dosis kan enkelte
dyr fa lagt en slange i luftroret uden brug af tiopental. Bedevelsen kan vedligeholdes med isofluran.
Tiopental gives langsomt som en fortyndet oplasning i.v., til det virker, over en periode af 30-45 sek.
Nar keeben er tilstraekkeligt afslappet, kan der leegges en slange 1 luftreret (tracheal intubation).
Indsettelse af bevidstlashed kan vere forsinket i op til 1 min. efter tiopental-indsprejtningen, hvorfor
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den langsomme i.v. indsprejtning som beskrevet ovenfor er nedvendig. Opvagning kan tage fra
20-60 min.

Bivirkninger:
Generelt uden bivirkninger som f.eks. vejrtrakningspauser og nedsat kredslgbsfunktion.

Domitor Vet. som beroligende indsprajtning for bedovelse med propofol under en operation:
Domitor Vet. gives enten i.v. mindst 10 min. fer indsprejtning med propofol eller i.m. 20 min. for

indsprejtning med propofol for at opnéd maksimal bedgvelse. Domitor Vet. kan gives i doser med
10, 20 eller 40 mikrogram/kg.

Dosis: Domitor Vet. Propofol
(indsprejtning)
mikrogram/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

Igangsatningstiden for bedevelsen (induktionstiden) er foraget som folge af den beroligende
indsprgjtning med Domitor Vet. for en operation, hvorfor propofol skal gives langsomt, til det virker,
over en periode pa 30-90 sek.

Naér kaeben er tilstreekkeligt afslappet, kan der leegges en slange i luftroret.

Vedligeholdelsesdosis af propofol er steerkt reduceret af den beroligende indsprejtning med

Domitor Vet. faor operationen.

Infusionsdoser med 0,06-0,35 mg/kg/min. vil give en stabil bedevelse af hunde, der er beroliget med
hhv. 40 og 10 mikrogram/kg. Bedovelsen kan ogsa vedligeholdes med indledning af isofluran eller
propofol. Opvagning kan tage fra 20-60 min.

Bivirkninger:
Propofol @ger i nogen grad hjertefrekvensen hos det bedevede dyr. Forbigdende vejrtreekningspauser
og bevaegelse af forbenene kan forekomme under den indledende bedevelse.

Domitor Vet. i kombination med halotan:

Dosis: Domitor Vet. Propofol Tiopental Halothane
mikrogram/kg i.m. ml/kg i.v. ml/kgi.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
Bivirkninger:
Samme bivirkninger, som nar Domitor Vet. anvendes alene.
Domitor Vet. i kombination med isofluran:
Dosis: Domitor Vet. Indsprejtning Isofluran
mikrogram/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 nar Domitor Vet. anvendes alene.
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Kat:
Domitor Vet. i kombination med ketamin:

Dosis:

Domitor Vet. og ketamin kan gives i.m. i samme eller separate sprajter. Ved en dosis af Domitor Vet.
pa 80 mikrogram/kg kombineret med en dosis af ketamin pa 5 mg/kg vil der gennemsnitligt ga

3-4 min., for bedevelsen er opnaet, og bedovelsen til en operation kan forventes at vare mellem

30 og 50 min. Hvis nedvendigt kan bedavelsen forlaenges med en bolusinjektion med

1-2 mg/kg ketamin i.v. eller med isofluran.

Bivirkninger:

Nedsat hjertekredslebs- og dndedreaetsfunktion, der er forarsaget af Domitor Vet.-ketamin, kan
ophaves med Antisedan med en dosis svarende til 2,5 gange den anvendte dosis for Domitor Vet..
Hund og kat:

Alle kombinationer:

Bedgvelsen kan ophaves med folgende doser af Antisedan:

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

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

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Se ogsa afsnit 12.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Det tilrades, at katte faster 4-6 timer for indsprgjtningen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ingen.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern

Ma ikke fryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pd emballagen/etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

I salgspakning: 3 ér

Efter forste dbning af den indre emballage:

12. SAZARLIGE ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler for dyret:
Alle dyr ber underseges for brug af beroligende leegemidler og/eller legemidler til fuld bedevelse.

Det tilrades at dyr faster for indsprejtningen. Katte tilrades at faste 4-6 timer for indspregjtningen.
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Efter behandling mé dyret ikke fa vand eller foder, for det er i stand til at synke normalt igen.

Efter indsprejtning med Domitor Vet. skal dyret have lov til at hvile i helt rolige omgivelser. Inden
pabegyndelse af et indgreb eller indgivelse af andre leegemidler skal den beroligende indsprejtning
have opnéet sin maksimale virkning, hvilket sker efter 10-30 minutter, atheengigt af hvordan
leegemidlet er givet.

Meget urolige eller ophidsede dyr skal have mulighed for at falde til ro inden indsprejtning med
Domitor Vet. Virkningen af Domitor Vet. kan forbedres, hvis dyrene far mulighed for at f& ro i
10-15 minutter efter indsprejtningen.

Der skal udvises serlig forsigtighed ved behandling af meget unge eller zldre dyr.

Behandlede dyr skal holdes varme og skal have en konstant kropstemperatur, bade under indgrebet og
under opvégning.

Under lengerevarende indgreb skal der regelmeessigt gives gjendraber for at holde hornhinden fugtig.

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

Der skal udvises forsigtighed, nar medetomidin kombineres med andre laegemidler til bedevelse eller
beroligende leegemidler.

Domitor Vet. har en bedevende virkning. Det betyder, at anvendelse af Domitor Vet. reducerer
behovet for bedevelsesmidler. Doseringen af andre beroligende midler, narkotika og narkosemidler,
ved anvendelse i kombination med stoffet, skal derfor nedsattes betydeligt for at undga udtalt
undertrykkelse af det centrale nervesystems funktion (CNS).

Hvis Domitor Vet. anvendes i kombination med opioider, f.eks. butorphanol, kan det forarsage nedsat
andedreetsfunktion. Derfor tilrddes det at give ilt (oxygen), hvis det forventes, at iltkoncentrationen i
blodet er for lavt (hypoxi). Som felge af nedsat dndedratsfunktion under bedevelse med ketamin,
propofol og tiopental er det tilradeligt at give ilt under bedevelsen og have udstyr, der understetter
vejrtreekningen (ventilations supportudstyr - maske, endotracheal tube), til radighed.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet:

I tilfzelde af indtagelse gennem munden eller selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. KGOR IKKE I BIL, da desighed og
@ndringer 1 blodtrykket kan forekomme.

Irritation, overfelsomhed, kontaktdermatitis (hudbetandelse) og systemiske virkninger kan ikke
udelukkes efter hudkontakt.

Undgé at huden kommer i kontakt med leegemidlet, og brug helt uigennemtraengelige (impermeable)
handsker, nér produktet handteres.

Vask den udsatte hud med rigelige meengder vand straks efterudsettelse.

Safremt leegemidlet kommet i kontakt med @jnene, vask med rigelige mengder vand. Hvis irritation
fortseetter, sog laegehjelp.

Fjern kontamineret beklaedning.

Gravide kvinder ma ikke handtere produktet.

OPLYSNINGER TIL LEGER: Medetomidin er en a-adrenoreceptor agonist, hvis toksicitet kan
forarsage kliniske virkninger sdsom sedation, respirationsdepression og koma, bradykardi og
hypotension og hyperglykami. Ventrikulere arytmier er ogsa beskrevet. Behandling ber vare
stottende med passende intensiv terapi.

Dreaegtighed og diegivning:

Ma ikke anvendes ved dragtighed.
Ma ikke anvendes ved diegivning.
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Interaktion med andre lagemidler og andre former for interaktion:
Medetomidin forstaerker virkningen af andre beroligende midler og narkosemidler.

Overdosis:

Overdosering viser sig hovedsageligt som forsinket opvagning. Der kan forekomme nedsat
vejrtreeknings- og kredslebsfunktion. Man ber sikre sig, at dyrets normale legemstemperatur
opretholdes.

Virkningen af Domitor Vet. kan ophaeves ved at bruge en specifik modgift (antidot), Antisedan. Det
aktive stof i Antisedan er antipameziol, som er en or-agonist. Til hunde er doseringen beregnet i ml
den samme som den for Domitor Vet.. (Udtrykt i mikrogram er doseringen af Antisedan 5 gange den
for Domitor Vet.). Til katte er Antisedan dosis i ml den halve af den for Domitor Vet. (Udtrykt i
mikrogram er doseringen af Antisedan 2,5 gange den for Domitor Vet.). Idet ketamin alene kan oge
risikoen for krampeanfald, ma Antisedan ikke indgives tidligere end 30-40 min. efter ketamin.

Uforligeligheder:

Ingen kendte.

13. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Beholder og evt. restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal modtageordning.

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke leengere

findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

24 nov. 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER
1 x 1 haetteglas med 10ml
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis Du
gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.



