URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
DOMITOR Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Medetomidin hidroklorid ...................... 1mg

Yardimc1 maddeler:
Metil parahidroksibenzoat (E218)................... 1mg
Propil parahidroksibenzoat (E216).................. 0.2 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk Cozelti
berrak, renksiz bir ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopek, kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kopek ve kedilerde sedasyon ve analjeziyi gerekli kilan muayene ve tedaviler 6ncesinde ve
hayvanlarin kontrol altinda tutulmasini gerektiren durumlarda sakinlestirici olarak kullanilir.
Kullanim i¢in asagidaki durumlar sayilabilir.

Rontgen filmi ¢ekimi, dislerin tedavisi, kulagin temizlenmesi, yaralarin dikilmesi, deri
timorlerinin eksizyonu ve erkek kedilerin kastrasyonu gibi klinik cerrahi operasyonlarda
bunun yani sira kdpek ve kedilerde enjeksiyon ve inhalasyon ile olusturulan genel anesteziler
oncesi preanestezik olarak

4.3 Kontrendikasyonlar

Asagida belirtilen durumlarda medetomidin kullanilmamalidir.

- Sindirim sisteminin mekanik problemleri (sindirim borusunda tikaniklik mide torsiyonu vb.)
- {lerlemis kalp hastaliklar:

- Karaciger ve bobrek fonksiyon bozukluklar

- Idrar yollarinda tikaniklik bulunan hayvanlarda

- Seker hastalig1

- Sempatomimetik ilaglarin kullanildig1 hayvanlar

- Akciger, kalp rahatsizlig1 olanlarda

Soktaki hayvanlarda, ciddi sekilde zayiflamis hayvanlarda veya asir1 sicak, soguk veya
yorgunluk nedeniyle stres altinda olan hayvanlarda kullanmayin.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Herhangi bir yiyecek veya icecek verilmeden once hayvanin normal bir yutma refleksine

kavustugundan emin olun.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar



(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Ilag uygulanan hayvanlarda etkinin derecesi ve devami, dncelikle doza ve enjeksiyon sekline
baghdir. Deri alt1 gevsek bag doku i¢i veya yag dokuya yapilan enjeksiyonlarda emilim yavas,
atilim cabuk oldugundan arzu edilen etki temin edilmeyebilir. Ayrica hayvanlarin uyumalari
sirasinda rahatsiz edilmemesi ve dis uyarimlarin en aza indirilmesi, istenilen etkinin tam olarak
sekillenmesinde biiylik 6nem tasir. Analjezik etki, ven i¢i (i.v.) enjeksiyonlarda hemen, adale
ici enjeksiyonlarda 5-10 dakika sonra tam olarak ortaya ¢ikar.

Kedi ve kopeklerde ¢ok agr1 veren miidahalelerde, analjezi yeterli gelmeyebilir. Bu durumlarda
baska preparatlarla kombinasyon da diistiniilmelidir.

Kardiyopulmoner komplikasyonlar1 olan hayvanlarda Domitor ve ketamin kombinasyonu
dikkatli uygulanmalidir. Solunum depresyonu, kalp hastaliklari, bobrek ve karaciger
bozukluklan, sok veya diger stres sartlar1 altindaki takatsiz hayvanlarda Domitor kullanilirken
hayvanlar kontrol altinda bulundurulmalidir.

Bradikardi ve oOzellikle yatan hayvanlarda istenmeyen salivasyon durumu, medetomidin
enjeksiyonundan 10 dakika 6nceki yol ile 0.05 mg/kg atropin siilfat verilerek onlenebilir.
[lacin ven ici (i.v.) verilmesi veya uygulama yapilmadan hayvanin 6-24 saat aglik rejimine tabi
tutulmas1 bulanti ve kusmayi Onemli Olgiide azaltir. Ven i¢i (i.v.) enjeksiyon yavas
yapilmalidir. Gerektiginde etkinin uzatilmasi i¢in birinci enjeksiyondan 10-30 dakika sonra
ikinci enjeksiyon yapilabilir. Ancak etkinin uzatilmasi icin verilen toplam doz dordiincii
kullanim dozunu gegmemelidir. Ven i¢i (i.v.) ila¢ kullanildiginda etki daha ¢abuk olugmasina
karsin etki stiresi kisalir.

Solunumun herhangi bir sebeple durmasi halinde, tekrar baslatilmasi ve normale dondiiriilmesi
icin gogiis duvarinin her iki elle ritmik sikistirilmasi (suni solunum) faydalidir.

Sedasyon ve/veya genel anestezi uygulanacak tiim hayvanlara, tibbi iirlin verilmeden dnce her
zaman genel bir klinik muayene yapilmalidir. Medetomidin diger sedatifler ve genel
anesteziklere olan ihtiyac1 6nemli Olclide azalttigindan medetomidini bu ilaglarla birlikte
kullanirken 6zellikle dikkatli olunmalidir. Bu gibi durumlarda, genel anestezik dozu vakaya
gore azaltilmalidir. Opioidlerin solunumu baskilayict etkisi bulunmaktadir. Bu nedenle
Domitor ile eszamanli kullanildiginda hipoksi riski artabilir ve gerektiginde takviye oksijen
verilmelidir. Ayrica herhangi bir kombinasyonu kullanmadan 6nce, eslik eden {iriinlin veri
sayfasinda goriinen kontrendikasyonlara ve uyarilara bakilmalhdir. Cok gen¢ veya yash
hayvanlara sedasyon uygulanirken 6zel dikkat gosterilmelidir. 12 haftaliktan kii¢iik hayvanlar
iizerinde 6zel gilivenlilik caligmalari yapilmamis oldugundan, iiriin 12 haftaliktan kiiciik
hayvanlarda kullanilacaksa, bir veteriner hekim tarafindan yapilacak fayda-risk
degerlendirmesi temel alinmalidir. Uriin kullanilmadan énce hayvanin a¢ olmas tavsiye edilir.
Islemden sonra, hayvana ancak yeterince yutabilir hale geldiginde su ve yiyecek verilmelidir.
Uriin kullamldiginda hayvanlar, islem sirasinda ve sonrasinda 12 saat boyunca sabit bir
sicaklikta sicak bir ortamda tutulmalidir. Uzun islemler sirasinda uygun bir nemlendirici tiriin
diizenli araliklarla uygulanarak goz i¢indeki kornea korunmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Deri ve mukoz membranlar ile kontaktan sakinilmalidir. Uygulama gecirgen olmayan
eldivenler kullanarak yapilmalidir. Kontak meydana gelmisse, temas eden deri ve mukozal
bolge bol su ile yikanmalidir. Domitor ile sedasyon saglanan hayvanlarda distan gelen uyanlara
kars1 tepme, 1sirma gibi ani korunma tepkileri geligebilir. Kazara uygulayicinin kendine
enjeksiyon yapmasi durumunda prospektiisle birlikte doktora bagvurulmalidir. Sedasyon veya
kan basincinda degisiklikler olusabileceginden ARAC KULLANMAK YASAKTIR. Hamile
kadinlar iirtinii kullanirsa, kazara sistemik maruziyetten sonra uterus kasilmalar1 ve fetal kan

basincinda diisiis meydana gelebileceginden kendi kendine enjeksiyon yapmamaya 6zellikle
dikkat edilmelidir.



Kullandiktan sonra ellerinizi yikayin. Kombinasyon maksadiyla kullanilan preparatlar igin
iiretici firmalar tarafindan prospektiislerde yapilan tavsiyeler burada da gecerlidir.

Hekimlere yonelik talimatlar:

Medetomidin, emilimi sedasyon, solunum depresyonu, bradikardi, diisiik tansiyon, agiz
kurulugu ve kan sekeri seviyelerinde artis gibi doza bagli klinik etkilere neden olabilen bir alfa-
2 agonistidir. Ventrikiiler aritmiler de bildirilmistir. Solunum ve kardiyovaskiiler semptomlar
icin semptomatik tedavisi uygulanmalidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Istenmeyen etkiler ¢ok nadir gériiliir. ilag uygulandiktan sonra, kan basinci baslangigta artar,
daha sonra baslangi¢ seviyesine veya biraz altina diiser.

Bradikardi ve iligkili atriyoventrikiiler blok olusumu.

Periferik damarlar kasildik¢a, mukoza soluklasabilir veya hafif mavimsi renge donebilir.
Kedilerin ¢ogu ve bazi kopekler enjeksiyon yapildiktan yaklagik 5 ila 15 dakika sonra kusar ve
bazi kediler nekahet doneminde de kusabilir.

Viicut 1s1s1 hafifge diiser ve sedasyonun ge¢mesi uzun siirerse hipotermiye neden olabilir.
Insiilin salgilanmasinin inhibisyonu nedeniyle kan sekerinde artis meydana gelebilir.

Uriiniin uygulanmasindan 90 ila 120 dakika sonra uyanmayla baglantili olarak (istemsiz) idrar
yapma geligebilir bu da idrar ¢ikisindaki artisa neden olur. Bireysel olarak lokal kas segirmesi
ve yliksek sese karsi hassasiyet meydana gelebilir. Uyanma sonrasinda sedasyonun uzadigi ve
yeniden sedasyon bildirilmistir. izole asir1 duyarlilik reaksiyonlari, huzursuzluk hali ve
etkisizlik bildirilmistir. Akciger, karaciger ve bobreklerde belirgin tikaniklikla iligkili liimciil
kardiyovaskiiler sistem depresyonu bildirilmistir.

Potansiyel olarak gegici apne ile iligkili solunum hizinda yavaslama meydana gelebilir.
Hayvanda subklinik solunum organi hastalig1 varsa, lirliniin kullanimi solunum fonksiyonunda
bozulmaya ve buna bagli olarak hayvanin 6rn. kalp durmasina yatkin hale gelmesine neden
olabilir. Pulmoner 6dem bildirilmistir. Kedilerde {iriin ketamin ile birlikte kullanildiginda
girtlak ve yutak refleksleri korunur. Bazi kedilerde medetomidin ve ketamin kombinasyonunun
da igne yerinde agriya neden oldugu bildirilmistir. Kalp atig hiz1 genellikle anestezi 6ncesi
diizeyin yaklasik yar1 seviyesine diiser ve bazi kedilerde solunum hizi da ¢ok yavas olabilir
(dakikada 4 ila 6 kez).

Propofol ile eszamanl kullanildiginda kopeklerde, indiiksiyon sirasinda istemsiz 6n bacak
hareketi goriilebilmektedir. Daha yiiksek dozlar kullanildiginda, baz1 vakalarda arteriyel kan
oksijen satlirasyonu azalabilir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanmaktadir:

- ¢ok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanin 1’inden fazlasinda goriilen advers reaksiyon(lar))

- yaygin (tedavi edilen 100 hayvanin 1'inden fazla fakat 10'undan azinda goriiliir)

- yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvanin 1'inden fazla fakat 10'undan azinda goriiliir)

- seyrek (tedavi edilen 10.000 hayvanin 1'inden fazla fakat 10'undan azinda gortiliir)

- ¢ok seyrek (izole vakalar da dahil olmak iizere, tedavi edilen 10.000 hayvanin 1'inden azinda
goriiliir).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Veteriner tibbi iirliniin gebelik ve laktasyon sirasindaki giivenliligi belirlenmemistir. Gebelik
veya laktasyon donemi sirasinda kullanimi 6nerilmez.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Ketamin ve butorfanol haricindeki iiriinlerle birlikte karistirilarak kullanilmamalidir. Diger
anastezikler ile kombinasyon halinde kullanildiginda, kullanilan  anestezigin
kontrendikasyonlar1 ve istenmeyen etkileri géz Oniine alinmalidir. Preanestezik kullanimda



kullanilan diger santral sakinlestirici ilaglarin (sedatifler, enjeksiyon anestezikler, hipnotik
ilaclar, analjezikler ve inhalasyon anestezik ilaglar gibi) etkilerinin Domitor ile artacagi dikkate
alimmalidir. Bu ilaglarin kullanirminda doz ayarlanmalidir.

Kedilerin kisirlastirildigt calisma prosediirlerinde metedomidin, alfaksolon anestezisinden
(TIVA) once on ilag tedavisi olarak kullanilmistir. Bu kombinasyon ile uygun anestezi
saglanmis ve higbir etkilesim gozlenmemistir. Bu kombinasyon ile 6zel giivenlilik ¢aligmasi
yapilmamustir.

Onceden atropin veya glikopirolat (medetomidinden en az 5 dakika &nce) verilerek kalp atis
hizindaki diislis bir dereceye kadar 6nlenebilse de, diisiik kalp hiz1 tedavisinde atropin veya
glikopirolat kullanimindan kaginilmalidir. Bu ajanlarin eszamanli olarak veya enjeksiyondan
sonra kullanilmasi istenmeyen kardiyovaskiiler etkilere neden olabilir.

Domitor'un etkisi atipamezol uygulamasi ile ortadan kaldirilabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Ven i¢i (i.v.) yolla ya da kas i¢i (i.m.) yolla uygulanir. Etki en hizli ven i¢i (i.v.)
uygulamasindan sonra baglar. Doz, istenen sedasyon derinligi ve analjeziye baglidir.

Domitor Doz mcg/kg
Kopekler 10-80
Kediler 10-150

Sedasyon i¢in kii¢lik kdpeklere gerekli doz, biiyilik kdpeklere gore kg viicut agirligi basina daha
yiiksektir. Dolayisiyla yiizey alanina dayali dozlama (metrekare basina mikrogram) daha dogru
olabilir. Boyle bir durumda, doz metrekare bagina 750 ila 1.000 mikrogramdir.

Kopeklerde kg viicut agirligi basina dozlar asagidaki tabloda gosterilmektedir.

Viicut agirhigr (Kg) e . Viicut agirligr (kg)
Ven ici (i.v.) uygulama | Crieksiyonhacmi(m) | o i (im.) uygulama
1,5-2,2 0,1
2,3-35 0,15 1,8-2,3
3,6-5,1 0,2 2,4-3,3
5,2-6,9 0,25 3,4-45
7,0-9,9 0,3 4,6-6,4
10,0-14,4 0,4 6,5-9,4
14,5-19,5 0,5 9,5-12,7
19,6-25,1 0,6 12,8-16,3
25,2-31,1 0,7 16,4-20,2
31,2-37,6 0,8 20,3-24,4
37,7-44.4 0,9 24,5-28,9
44,5-55,3 1,0 29,0-36,1
55,4-71,1 1,2 36,2-46,3
71,2-88,2 14 46,4-57,3
88,3 + 1,6 57,4-75,8
2,0 75,9 +




Uriin genel anestezi dncesi premedikasyon olarak kullanima uygundur.

Kombinasyonda Doz (kopekler) Doz (kediler)
kullanilan {iriin Domitor | Kombinasyonda| pomitor Kombinasyonda
(mcg/kg)  [kullanilan diriintinl - (mcg/kg) | kullanilan tiriniin
dozu (mg/kg) dozu (mg/kg)
Propofol 10-60 1-4 - )
Butorfanol 10-25 0,1 - )
Ketamin 20-60 4 80-100 2,5-7,5
L-metadon 20-40 0,1-0,2 - -

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Doz asimi genellikle sedasyon veya genel anestezi sonrasi ge¢ uyanma seklinde kendini
gosterir. Bazi izole vakalarda dolagim veya solunum depresyonu meydana gelebilir.

Bir subakut toksisite calismasinda, kopeklere (n = 18) medetomidin, 28 giin siireyle haftada 7
giin kas i¢i (i.m.) yoldan uygulanmistir. Maksimum dozun (80 mikrogram/kg) 3 ve 5 kati
yiiksek dozlar hayvanlar tarafindan iyi tolere edilmistir.

Medetomidinin etkileri, belirli bir antidot olan Antisedan ile geri ¢evrilebilir. Antisedan’in aktif
maddesi, bir alfa-2 antagonisti olan atipamezoldiir. Kopeklerde mililitre cinsinden hesaplanan
Antisedan dozu, Domitor dozu ile aynidir (mikrogram olarak ifade edildiginde atipamezol dozu
medetomidin dozunun 5 katidir). Kedilerde mililitre cinsinden hesaplanan Antisedan dozu,
Domitor dozunun yarisidir (mikrogram olarak ifade edildiginde atipamezol dozu medetomidin
dozunun 2,5 katidir).

Durumun ciddiyetine bagli olarak hastaya oksijen de verilebilir; hipovolemiyi onlemek igin
hayvanin intravendz hidrasyonu da saglanabilir. Hem genel anesteziye baslanirken hem de
uyanma sirasinda hayvanin viicut sicakligin1 korumak 6zellikle dnemlidir. Hayvan hipotermik
ise, viicut 1s1s1m1 tiire uygun seviyeye ylikseltmek, daha hizli uyanmasini saglayacaktir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Diger hipnotikler
ATC Vet Kodu: QN05CM91

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Domitor'un etken maddesi medetomidin bir imidazol derivatidir. Medetomidin, noradrenalinin
arabuluculuk ettigi sinir impulslarimin iletimini inhibe eden bir o.-agonistidir. Medetomidin
merkezi ve periferal sinir sisteminde hem pre hem de postsinaptik adreneljik a- reseptorlerine
etki etmektedir. Merkezi sinir sistemindeki ana etkisi sezgi seviyesinin azaltilmasi ve agri
esiginin yiikseltilmesidir. Medetomidinin sedasyon ve analjezik etkileri doza baglhdir.
Medetomidin kardiyovaskiiler sistemde hem merkezi (kan basinci ve kalp atimini1 azaltir) hem
de direk periferal olarak o- reseptorlerine (artan kan basinci ve sistemik dolasim direnci) etki
eder. Artan kan basinci 15 dakika i¢inde normal seviyeye ya da biraz {istiine doner. Periferal
venalarin kontraksiyona ugradigi durumlarda, mukozal membranlar soluk ya da siyanotik bir
hal alabilir. Baz1 bireylerde kaslarda lokal tikler olusabilir. Kan seker seviyesi ylikselir.
Hayvana uygulamanin oda sicakligt ya da daha diisiik ¢evre sicakliklarinda yapildig
durumlarda, viicut sicaklig1 diiser.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Medetomidin uygulama sonrast hizla absorbe edilir. Kas i¢i (i.m.) uygulama sonrasi pik plazma
konsantrasyonlarina 30 dk'da ulasilir. Plazmada medetomidinin biiyiikk ¢ogunlugu plazma
proteinlerine bagl kalir (%85-90).

Yagda eriyen bir madde olarak merkezi sinir sistemine kolaylikla gecer. Organizmada
yarillanma omrii 1-2 saattir. Medetomidin karacigerde metabolize edilerek elimine edilir ve
idrar ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Metil parahidroksibenzoat (E218)
Propil parahidroksibenzoat (E216)
Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mrii
Satig icin ambalajlanan veteriner tibbi tirliniin raf dmrii: 36 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay

6.4 Muhafaza sartlar
25 °C’nin altindaki sicakliklarda giines 1s181indan korunarak muhafaza edilmelidir. Buzdolabina
koymayiniz. Dondurmayiniz. Tipa en fazla 20 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde menekse renkli flip-off aliiminyum kapsonla kapatilmig gri renkli
floropolimer kapli bromobutil kaucuk tipali 10 ml’lik renksiz tip I cam siselerde satisa
sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veteriner tibbi iirlinii ya da bu tiir Uriinlerin kullanimindan kaynaklanan atik
maddeler, yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.
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Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DOMITOR®
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sedatif-Analjezik

BILESIMI

Domitor® enjeksiyonluk ¢dzelti, her ml’de etkin madde olarak 1 mg medetomidin hidroklorid
ve Kkoruyucu olarak 1 mg metil parahidroksibenzoat (E218) ve 0.2 mg propil
parahidroksibenzoat (E216) iceren berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler

Domitor'un etken maddesi medetomidin bir imidazol derivatidir. Medetomidin, noradrenalinin
arabuluculuk ettigi sinir impulslarinin iletimini inhibe eden bir o.-agonistidir. Medetomidin
merkezi ve periferal sinir sisteminde hem pre hem de postsinaptik adreneljik o2 reseptorlerine
etki etmektedir. Merkezi sinir sistemindeki ana etkisi sezgi seviyesinin azaltilmasi ve agri
esiginin yiikseltilmesidir. Medetomidinin sedasyon ve analjezik etkileri doza baglhdir.
Medetomidin kardiyovaskiiler sistemde hem merkezi (kan basinci ve kalp atimini azaltir) hem
de direk periferal olarak o. reseptorlerine (artan kan basinci ve sistemik dolasim direnci) etki
eder. Artan kan basinci 15 dakika i¢inde normal seviyeye ya da biraz iistiine doner. Periferal
venalarin kontraksiyona ugradigi durumlarda, mukozal membranlar soluk ya da siyanotik bir
hal alabilir. Baz1 bireylerde kaslarda lokal tikler olusabilir. Kan seker seviyesi yiikselir.
Hayvana uygulamanin oda sicakligi ya da daha diisiik c¢evre sicakliklarinda yapildig
durumlarda, viicut sicaklig1 diiser.

Farmakokinetik Ozellikler

Medetomidin uygulama sonrasi hizla absorbe edilir. Kas i¢i (1.m.) uygulama sonrasi pik plazma
konsantrasyonlarina 30 dk'da ulasilir. Plazmada medetomidinin biiyiik cogunlugu plazma
proteinlerine baglh kalir (%85-90).

Yagda eriyen bir madde olarak merkezi sinir sistemine kolaylikla geger. Organizmada
yartlanma omrii 1-2 saattir. Medetomidin karacigerde metabolize edilerek elimine edilir ve
idrar ile atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Domitor® képek ve kedilerde sedasyon ve analjeziyi gerekli kilan muayene ve tedaviler
oncesinde ve hayvanlarin kontrol altinda tutulmasimi gerektiren durumlarda sakinlestirici
olarak kullanilir. Kullanim i¢in asagidaki durumlar sayilabilir.

Rontgen filmi ¢ekimi, dislerin tedavisi, kulagin temizlenmesi, yaralarin dikilmesi, deri
timorlerinin eksizyonu ve erkek kedilerin kastrasyonu gibi klinik cerrahi operasyonlarda
bunun yani sira kopek ve kedilerde enjeksiyon ve inhalasyon ile olusturulan genel anesteziler
oncesi preanestezik olarak

KULLANIM SEKLI VE DOZU



Ven i¢i (i.v.) yolla ya da kas i¢i (i.m.) yolla uygulanir. Etki en hizli ven i¢i (i.v.)
uygulamasindan sonra baslar. Doz, istenen sedasyon derinligi ve analjeziye baglhdir.

Domitor Doz mcg/kg
Kopekler 10-80
Kediler 10-150

Sedasyon i¢in kii¢lik kopeklere gerekli doz, biiyiik kopeklere gore kg viicut agirligi bagina daha
yiiksektir. Dolayisiyla yiizey alanina dayali dozlama (metrekare bagina mikrogram) daha dogru
olabilir. Boyle bir durumda, doz metrekare bagina 750 ila 1.000 mikrogramdir.

Kopeklerde kg viicut agirligl basina dozlar asagidaki tabloda gosterilmektedir.

Viicut agirhigt (kg) L . Viicut agirligi (kg)
Ven i¢i (i.v.) uygulama Enjeksiyon hacmi (mi) kas i¢i (i.m.) uygulama
1,5-2,2 0,1
2,3-3,5 0,15 1,8-2,3
3,6-5,1 0,2 2,4-3,3
5,2-6,9 0,25 3,4-4.5
7,0-9,9 0,3 4,6-6,4
10,0-14,4 0,4 6,5-9,4
14,5-19,5 0,5 9,5-12,7
19,6-25,1 0,6 12,8-16,3
25,2-31,1 0,7 16,4-20,2
31,2-37,6 0,8 20,3-24,4
37,7-44,4 0,9 24,5-28,9
44,5-55,3 1,0 29,0-36,1
55,4-71,1 1,2 36,2-46,3
71,2-88,2 1,4 46,4-57,3
88,3 + 1,6 57,4-75,8
2,0 75,9 +

Uriin genel anestezi 6ncesi premedikasyon olarak kullanima uygundur.

Kombinasyonda Doz (kopekler) Doz (kediler)
kullanilan {iriin Domitor | Kombinasyonda| pomitor Kombinasyonda
(mcg/kg)  |kullanilan tirtiniinj  (mcg/kg) | kullanilan trtiniin
dozu (mg/kg) dozu (mg/kg)
Propofol 10-60 1-4 - )
Butorfanol 10-25 0,1 - )
Ketamin 20-60 4 80-100 2,5-7,5
L-metadon 20-40 0,1-0,2 - -

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Ilag uygulanan hayvanlarda etkinin derecesi ve devami, dncelikle doza ve enjeksiyon sekline
baghidir. Deri alt1 gevsek bag doku i¢i veya yag dokuya yapilan enjeksiyonlarda emilim yavas,
atilim ¢abuk oldugundan arzu edilen etki temin edilmeyebilir. Ayrica hayvanlarin uyumalari



sirasinda rahatsiz edilmemesi ve dis uyarimlarin en aza indirilmesi, istenilen etkinin tam olarak
sekillenmesinde biiyiik 6nem tasir. Analjezik etki, ven i¢i (i.v.) enjeksiyonlarda hemen, adale
ici enjeksiyonlarda 5-10 dakika sonra tam olarak ortaya gikar.

Kedi ve kopeklerde ¢ok agr1 veren miidahalelerde, analjezi yeterli gelmeyebilir. Bu durumlarda
baska preparatlarla kombinasyon da diigiiniilmelidir.

Kardiyopulmoner komplikasyonlar1 olan hayvanlarda Domitor ve ketamin kombinasyonu
dikkatli uygulanmalidir. Solunum depresyonu, kalp hastaliklari, bdbrek ve karaciger
bozukluklan, sok veya diger stres sartlar1 altindaki takatsiz hayvanlarda Domitor kullanilirken
hayvanlar kontrol altinda bulundurulmalidir.

Bradikardi ve Ozellikle yatan hayvanlarda istenmeyen salivasyon durumu, medetomidin
enjeksiyonundan 10 dakika dnce K1 yol ile 0.05 mg/kg atropin siilfat verilerek dnlenebilir.
[lacin ven ici (i.v.) verilmesi veya uygulama yapilmadan hayvanin 6-24 saat aglik rejimine tabi
tutulmas1 bulanti ve kusmayi Onemli Olgiide azaltir. Ven i¢i (i.v.) enjeksiyon yavas
yapilmalidir. Gerektiginde etkinin uzatilmasi i¢in birinci enjeksiyondan 10-30 dakika sonra
ikinci enjeksiyon yapilabilir. Ancak etkinin uzatilmasi i¢in verilen toplam doz dordiincii
kullanim dozunu ge¢memelidir. Ven i¢i (i.v.) ila¢ kullanildiginda etki daha ¢abuk olusmasina
karsin etki stiresi kisalir.

Solunumun herhangi bir sebeple durmasi halinde, tekrar baglatilmas1 ve normale dondiiriilmesi
icin gdglis duvarinin her iki elle ritmik sikistirilmasi (suni solunum) faydalidir.

Sedasyon ve/veya genel anestezi uygulanacak tiim hayvanlara, tibbi iirlin verilmeden once her
zaman genel bir klinik muayene yapilmalidir. Medetomidin diger sedatifler ve genel
anesteziklere olan ihtiyac1 6nemli Olclide azalttigindan medetomidini bu ilaglarla birlikte
kullanirken 6zellikle dikkatli olunmalidir. Bu gibi durumlarda, genel anestezik dozu vakaya
gore azaltilmalidir. Opioidlerin solunumu baskilayict etkisi bulunmaktadir. Bu nedenle
Domitor ile eszamanl kullanildiginda hipoksi riski artabilir ve gerektiginde takviye oksijen
verilmelidir. Ayrica herhangi bir kombinasyonu kullanmadan 6nce, eslik eden {iriiniin veri
sayfasinda goriinen kontrendikasyonlara ve uyarilara bakilmalidir. Cok gen¢ veya yash
hayvanlara sedasyon uygulanirken 6zel dikkat gdsterilmelidir. 12 haftaliktan kiiciik hayvanlar
iizerinde 6zel glvenlilik ¢alismalar1 yapilmamis oldugundan, iirtin 12 haftaliktan kiiciik
hayvanlarda kullanilacaksa, bir veteriner hekim tarafindan yapilacak fayda-risk
degerlendirmesi temel alinmalidir. Uriin kullanilmadan &nce hayvanin ag olmasi tavsiye edilir.
Islemden sonra, hayvana ancak yeterince yutabilir hale geldiginde su ve yiyecek verilmelidir.
Uriin kullanildiginda hayvanlar, islem sirasinda ve sonrasinda 12 saat boyunca sabit bir
sicaklikta sicak bir ortamda tutulmalidir. Uzun islemler sirasinda uygun bir nemlendirici {iriin
diizenli araliklarla uygulanarak goz i¢indeki kornea korunmalidir. Herhangi bir yiyecek veya
icecek verilmeden 6nce hayvanin normal bir yutma refleksine kavustugundan emin olun.

Gebelik ve Laktasyon Doneminde Kullanim
Veteriner tibbi liriiniin gebelik ve laktasyon sirasindaki giivenliligi belirlenmemistir. Gebelik
veya laktasyon donemi sirasinda kullanimi 6nerilmez.

ISTENMEYEN ETKILER

Istenmeyen etkiler cok nadir goriiliir. ila¢ uygulandiktan sonra, kan basinci baslangicta artar,
daha sonra baslangi¢ seviyesine veya biraz altina diiser.

Bradikardi ve iligkili atriyoventrikiiler blok olusumu.

Periferik damarlar kasildik¢a, mukoza soluklasabilir veya hafif mavimsi renge donebilir.
Kedilerin ¢ogu ve bazi1 kopekler enjeksiyon yapildiktan yaklasik 5 ila 15 dakika sonra kusar ve



bazi kediler nekahet doneminde de kusabilir.

Viicut 1s1s1 hafifge diiser ve sedasyonun gegmesi uzun siirerse hipotermiye neden olabilir.
Insiilin salgilanmasinin inhibisyonu nedeniyle kan sekerinde artis meydana gelebilir.

Uriiniin uygulanmasindan 90 ila 120 dakika sonra uyanmayla baglantili olarak (istemsiz) idrar
yapma gelisebilir bu da idrar ¢ikisindaki artisa neden olur. Bireysel olarak lokal kas segirmesi
ve yliksek sese karsi hassasiyet meydana gelebilir. Uyanma sonrasinda sedasyonun uzadigi ve
yeniden sedasyon bildirilmistir. izole asir1 duyarlilik reaksiyonlari, huzursuzluk hali ve
etkisizlik bildirilmistir. Akciger, karaciger ve bobreklerde belirgin tikaniklikla iligkili 6liimctil
kardiyovaskiiler sistem depresyonu bildirilmistir.

Potansiyel olarak gegici apne ile iliskili solunum hizinda yavaglama meydana gelebilir.
Hayvanda subklinik solunum organi hastalig1 varsa, iirliniin kullanimi solunum fonksiyonunda
bozulmaya ve buna bagli olarak hayvanin 6rn. kalp durmasina yatkin hale gelmesine neden
olabilir. Pulmoner 6dem bildirilmistir. Kedilerde {iriin ketamin ile birlikte kullanildiginda
girtlak ve yutak refleksleri korunur. Bazi kedilerde medetomidin ve ketamin kombinasyonunun
da igne yerinde agriya neden oldugu bildirilmistir. Kalp atis hiz1 genellikle anestezi 6ncesi
diizeyin yaklasik yar1 seviyesine diiser ve bazi kedilerde solunum hiz1 da ¢ok yavas olabilir
(dakikada 4 ila 6 kez).

Propofol ile eszamanli kullanildiginda kdpeklerde, indiiksiyon sirasinda istemsiz 6n bacak
hareketi goriilebilmektedir. Daha yiliksek dozlar kullanildiginda, bazi1 vakalarda arteriyel kan
oksijen satiirasyonu azalabilir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanmaktadar:

- ¢ok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanin 1’inden fazlasinda goriilen advers reaksiyon(lar))

- yaygin (tedavi edilen 100 hayvanin 1'inden fazla fakat 10'undan azinda goriiliir)

- yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvanin 1'inden fazla fakat 10'undan azinda goriiliir)

- seyrek (tedavi edilen 10.000 hayvanin 1'inden fazla fakat 10'undan azinda gortiliir)

- ¢ok seyrek (izole vakalar da dahil olmak tizere, tedavi edilen 10.000 hayvanin 1'inden azinda
goriiliir).

ILAC ETKILESIMLERI

Ketamin ve butorfanol haricindeki triinlerle birlikte karistirilarak kullanilmamalidir. Diger
anastezikler ile kombinasyon halinde kullanildiginda, kullanilan  anestezigin
kontrendikasyonlar1 ve istenmeyen etkileri goz oniine alinmalidir. Preanestezik kullanimda
kullanilan diger santral sakinlestirici ilaglarin (sedatifler, enjeksiyon anestezikler, hipnotik
ilaclar, analjezikler ve inhalasyon anestezik ilaglar gibi) etkilerinin Domitor ile artacag: dikkate
alinmalidir. Bu ilaglarin kullaniminda doz ayarlanmalidir.

Kedilerin kisirlastirildigi ¢alisma prosediirlerinde metedomidin, alfaksolon anestezisinden
(TIVA) once 6n ilag tedavisi olarak kullanilmistir. Bu kombinasyon ile uygun anestezi
saglanmig ve hicbir etkilesim gozlenmemistir. Bu kombinasyon ile 6zel giivenlilik ¢alismasi
yapilmamustir.

Onceden atropin veya glikopirolat (medetomidinden en az 5 dakika 6nce) verilerek kalp atis
hizindaki diisiis bir dereceye kadar 6nlenebilse de, diisiik kalp hiz1 tedavisinde atropin veya
glikopirolat kullanimindan kaginilmalidir. Bu ajanlarin eszamanl olarak veya enjeksiyondan
sonra kullanilmasi istenmeyen kardiyovaskiiler etkilere neden olabilir.

Domitor'un etkisi atipamezol uygulamasi ile ortadan kaldirilabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Doz asimi genellikle sedasyon veya genel anestezi sonrasi ge¢ uyanma seklinde kendini
gosterir. Bazi izole vakalarda dolagim veya solunum depresyonu meydana gelebilir.



Bir subakut toksisite ¢calismasinda, kopeklere (n = 18) medetomidin, 28 giin siireyle haftada 7
giin kas i¢i (i.m.) yoldan uygulanmistir. Maksimum dozun (80 mikrogram/kg) 3 ve 5 kat1
yiiksek dozlar hayvanlar tarafindan iyi tolere edilmistir.

Medetomidinin etkileri, belirli bir antidot olan Antisedan ile geri ¢evrilebilir. Antisedan’in aktif
maddesi, bir alfa-2 antagonisti olan atipamezoldiir. Kopeklerde mililitre cinsinden hesaplanan
Antisedan dozu, Domitor dozu ile aynidir (mikrogram olarak ifade edildiginde atipamezol dozu
medetomidin dozunun 5 katidir). Kedilerde mililitre cinsinden hesaplanan Antisedan dozu,
Domitor dozunun yarisidir (mikrogram olarak ifade edildiginde atipamezol dozu medetomidin
dozunun 2,5 katidir).

Durumun ciddiyetine bagli olarak hastaya oksijen de verilebilir; hipovolemiyi 6nlemek i¢in
hayvanin intraven6z hidrasyonu da saglanabilir. Hem genel anesteziye baslanirken hem de
uyanma sirasinda hayvanin viicut sicakligin1 korumak 6zellikle nemlidir. Hayvan hipotermik
ise, viicut 1s1s1n1 tiire uygun seviyeye yiikseltmek, daha hizli uyanmasini saglayacaktir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Asagida belirtilen durumlarda medetomidin kullanilmamalidir.

- Sindirim sisteminin mekanik problemleri (sindirim borusunda tikaniklik mide torsiyonu vb.)
- {lerlemis kalp hastaliklar1

- Karaciger ve bobrek fonksiyon bozukluklar

- Idrar yollarinda tikaniklik bulunan hayvanlarda

- Seker hastalig1

- Sempatomimetik ilaglarin kullanildig: hayvanlar

- Akciger, kalp rahatsizlig1 olanlarda

Soktaki hayvanlarda, ciddi sekilde zayiflamis hayvanlarda veya asir1 sicak, soguk veya
yorgunluk nedeniyle stres altinda olan hayvanlarda kullanmayin.

GENEL UYARILAR

Kullanimi esnasinda tavsiye edilen doz ve kurallara kesinlike uyulmalidir. Beklenmeyen bir
etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi bir yerde tutunuz.
Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Ambalaj1 hasarli tirlinleri satin almayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Deri ve mukoz membranlar ile kontaktan sakinilmalidir. Uygulama gecirgen olmayan
eldivenler kullanarak yapilmalidir. Kontak meydana gelmisse, temas eden deri ve mukozal
bdlge bol su ile yikanmalidir. Domitor ile sedasyon saglanan hayvanlarda distan gelen uyanlara
kars1 tepme, 1sirma gibi ani korunma tepkileri gelisebilir. Kazara uygulayicinin kendine
enjeksiyon yapmasi durumunda prospektiisle birlikte doktora bagvurulmalidir. Sedasyon veya
kan basincinda degisiklikler olusabileceginden ARAC KULLANMAK YASAKTIR. Hamile
kadinlar {irtinii kullanirsa, kazara sistemik maruziyetten sonra uterus kasilmalar1 ve fetal kan
basincinda diisiis meydana gelebileceginden kendi kendine enjeksiyon yapmamaya 6zellikle
dikkat edilmelidir.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayin. Kombinasyon maksadiyla kullanilan preparatlar i¢in
tiretici firmalar tarafindan prospektiislerde yapilan tavsiyeler burada da gecerlidir.



Hekimlere yonelik talimatlar:

Medetomidin, emilimi sedasyon, solunum depresyonu, bradikardi, diisiik tansiyon, agiz
kurulugu ve kan sekeri seviyelerinde artis gibi doza bagli klinik etkilere neden olabilen bir alfa-
2 agonistidir. Ventrikiiler aritmiler de bildirilmistir. Solunum ve kardiyovaskiiler semptomlar
icin semptomatik tedavisi uygulanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 36 aydir. 25 °C’nin altindaki sicakliklarda giines 1s181indan
korunarak muhafaza edilmelidir. Buzdolabina koymayiniz. Dondurmayiniz. ilk uygulamadan
sonra 3 ay boyunca kullanilabilir. Tipa en fazla 20 kez delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Diger tiirlerde kullanimu ile ilgili caligmalar yapilmamastir.

Kullanilmig veteriner tibbi iiriinii ya da bu tiir irlinlerin kullanimindan kaynaklanan atik
maddeler, yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu igerisinde menekse renkli flip-off aliiminyum kapsonla kapatilmig gri renkli
floropolimer kapli bromobutil kauguk tipali 10 ml’lik renksiz tip I cam siselerde satisa
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recgetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde ve hayvan
hastanelerinde sadece veteriner hekimlere satilir (VHR-VH). Sadece veteriner hekimler
tarafindan kullanilabilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 25.09.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
31.10.2005 — 010/0024

PAZARLAMA 1ZNi SAHIBI VE ADRESI: Zoetis Hayvan Saghg Ltd. Sti. Buyaka iki
Sitesi, Kule 2, Kat 2, 34771, Umraniye-istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI: Orion Corporation Orion Pharma, Espoo site Orionintie 1,
FIN-02200 Espoo
Finlandiya



Ic Ambalaj Etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DOMITOR®
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sedatif-Analjezik
Her ml’de etkin madde olarak 1 mg medetomidin hidroklorid igerir.
Kopeklere kas i¢i (i.m.) ya da ven i¢i (i.v.) yolla uygulanir.

Kedilere kas i¢i (i.m.) yolla uygulanir.
T.C. TARIM VE ORMAN BAK. PZ. IZNi TARIH-NO: 31.10.2005-010/0024

Orion logo
Zoetis logo

Seri no:
Uretim ta.:
Son kul. ta.:



D1s Ambalaj
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DOMITOR®
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sedatif-Analjezik
BILESIMI
Her ml’de etkin madde olarak 1 mg medetomidin hidroklorid ve koruyucu olarak 1 mg metil
parahidroksibenzoat (E218) ve 0.2 mg propil parahidroksibenzoat (E216) iceren berrak,
renksiz bir ¢ozeltidir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Domitor® képek ve kedilerde sedasyon ve analjezi amaciyla kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Domitor kdpeklerde ven i¢i (i.v.) yolla 80 mcg/kg canli agirlik veya kas i¢i (i.m.) yolla 100
mcg/kg canli agirlik dozunda uygulanir.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner

hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi bir yerde tutunuz.

Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 36 aydir. 25 °C’nin altindaki sicakliklarda giines 1s18indan
korunarak muhafaza edilmelidir. Buzdolabina koymayiniz. Dondurmayiniz. ilk uygulamadan
sonra 3 ay boyunca kullanilabilir. Tipa en fazla 20 kez delinebilir.

Karton kutu igerisinde menekse renkli flip-off aliiminyum kapsonla kapatilmig gri renkli
floropolimer kapli bromobutil kauguk tipali 10 ml’lik renksiz tip I cam siselerde satisa
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recgetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde ve hayvan
hastanelerinde sadece veteriner hekimlere satilir (VHR-VH). Sadece veteriner hekimler
tarafindan kullanilabilir.
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