URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Tomidin Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

0,85 mg Medetomidin baza esdeger 1,0 mg Medetomidin HCI igerir.

Yardimci maddeler:

0,90 mg Metil Paraben Sodyum (E219) Antimikrobiyal Koruyucu Madde
0,10 mg Propil Parapen (E216) Antimikrobiyal Koruyucu Madde
1 mg Sodyum Metabisiilfit (E223) Antioksidan Koruyucu Madde

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

3. FARMASOTIK SEKLI
Berrak renksiz enjeksiyonluk ¢6zelti

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Hedef tiir
Kopek ve kedi

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kopek ve kedilerde; sedasyon veya analjezi gerektiren muayene ve tedaviler oncesinde,
hayvanlarin kontrol altinda tutulmas: istendiginde sakinlestirici olarak (rontgen filmi ¢ekimi,
dislerin tedavisi, kulagin temizlenmesi, yaralarin dikilmesi, deri tiimorlerinin eksizyonu ve
erkek kedilerin kastrasyonu gibi kiiciik cerrahi operasyonlarda) enjeksiyon ve inhalasyon ile
olusturulan genel anesteziler 6ncesi preanestezik olarak kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagida belirtilen durumlarda medetomidin kullanilmamalidir:
e Sindirim siteminin mekanik problemleri (sindirim borusunda tikaniklik, mide
torsiyonu vb.),
llerlemis kalp hastaliklar,
Karaciger ve bobrek fonksiyon bozukluklari,
Seker hastaligi,
Sempatomimetik ilaglarin kullanildig1 hayvanlar

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Deri ve mukoz membranlar ile kontaktan sakinilmalidir. Uygulama gecirgen olmayan
eldivenler kullanilarak yapilmalidir. Kontak meydana gelmisse, temas eden deri ve mukozal
bolge su ile yikanmalidir.

(ii1) Diger uyarilar
4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Medetomidin’in etki mekanizmasi kalp atiminda ve solunum sayisinda azalmaya neden
olmaktadir. Kedi ve kopeklerde enjeksiyondan birkag dakika sonra kusma goriilebilir. Bazi
hayvanlarda kas titremeleri, siyanotik mukozalar, kaslarda tikler ve sese karsi duyarlilik
gozlenebilir. Akciger 6demi nadir bir yan etki olarak rapor edilmistir. Sedasyon ve
anesteziden ¢ikista bazi hayvanlarda ditirezis goriilebilir. Tomidin’in  ketamin ile
kombinasyonunun baz1 kedilere kas i¢i yolla uygulanmasinin agriya neden oldugu
bildirilmigtir. Viicut agirligi 10 kg’dan diisiik olan kopeklerde yukarida belirtilen yan etkiler
daha sik goriilmektedir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Tomidin’in gebe hayvanlarda kullanimi, yeterli sayida hayvan iizerinde ¢alisilmamigtir. Bu
sebeple gebe hayvanlarda kullanilmamalidir. Bu iiriin eti ve siitli insan tiiketimine sunulan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Ketamin ve butorfanol haricindeki {irlinlerle birlikte karigtirtlarak kullanilmamalidir. Diger
anestezikler ile  kombinasyon halinde kullanildiginda, kullanilan  anestezigin
kontrendikasyonlar1 ve istenmeyen etkileri géz oOnilinde bulundurulmalidir. Preanestezik
kullanimda, kullanilan diger santral sakinlestirici ilaglarin (sedatifler, enjeksiyon anestezikler,
hipnotik ilaglar, analjezikler ve inhalasyon anestezik ilaglar gibi) etkilerinin Tomidin ile
artacagl dikkate alinmalidir. Bu ilaglarin kullaniminda doz ayarlanmalidir. Tomidin’in etkisi
Atipamezol ile ortadan kaldirilabilir.

4.9. Dozaj ve Kullanim yolu

Kopeklerde:

Sakinlestirici olarak m? yiizol¢limii basina ven i¢i yolla 750 pg ya da kas ici 1.000 ng
uygulanir. Ven igi yolla 80 pg / kg viicut agirlik (0,08 ml / kg) veya kas i¢i yolla 100 pg / kg
viicut agirlik (0,1 ml / kg) dozunda uygulanir. Doz kg viicut agirlik ile orantili olarak
artmadigindan pratik uygulamada asagidaki doz tablosuna uyulmalidir.

Gerekli Tomidin dozu ml (mg olarak Medetomidin HCI
esdegeri)

Viicut agirligi Ven igi Kas i¢i
1 0,08 0,10

2 0,12 0,16

3 0,16 0,21

4 0,19 0,25

5 0,22 0,25

6 0,25 0,33

7 0,28 0,37

8 0,30 0,40




9 0,33 0,44
10 0,35 0,47
12 0,40 0,53
14 0,44 0,59
16 0,48 0,64
18 0,52 0,69
20 0,56 0,74
25 0,65 0,86
30 0,73 0,98
35 0,81 1,08
40 0,89 1,18
50 1,03 1,37
60 1,16 1,55
70 1,29 1,72
80 1,41 1,88
90 1,52 2,03
100 1,63 2,18

Kopeklerde preanestezik olarak kullanim:

Tomidin — Levometadon
Sedasyon amaciyla 20 — 40 pg medetomidin ve 0,25 — 0,50 mg / kg Levometadon birlikte bir
enjeksiyon olarak ven i¢i yolla uygulanir.

Tomidin — Ketamin

Abdominal ve az agrili ortopedi operasyonlarinda sakinlesme amacli olarak 30 — 40 pg
medetomidin 2 — 5 mg / kg ketamin ile beraber kullanilabilir. Tomidin ve ketamin kas ig¢i
yolla ayr1 enjektor i¢inde veya ketaminin, Tomidin enjeksiyonundan 10 — 15 dakika sonra
uygulanmasi seklinde verilebilir.

Tomidin — Propofol
Medetomidin, propofol enjeksiyonundan 10 dakika dnce ven i¢i ve 20 dakika once kas ici
yolla uygulanabilir. Pratik uygulamada asagidaki tablodan faydalanabilinir.

Medetomidin HCI (ug / | Tomidin (ml / 10 | Propofol (mg /
kg) kg) kg)

10 0,1 1,5-3,0

20 0,2 1,0-15

40 0,4 05-1,0

Tomidin — Tiyopental

Medetomidin, Tiyopental enjeksiyonundan 10 dakika dnce ven igi ve 20 dakika once kas igi
yolla uygulanir. Pratik uygulamada asagidaki tablodan faydalanabilinir.

Medetomidin HCI1 (ug / | Tomidin (ml / 10 | Tiyopental (mg /
kg) kg) kg)

10 0,1 5-7

20 0,2 3-5

40 04 2-3




Enjeksiyon 30-40 saniyelik bir zaman diliminde ven i¢i yolla yapilmalidir. Agiz bolgesinde
saglanan gevseme sonrasinda Halotan veya Isofluran ile trake i¢i intiibasyon uygulanabilir.
Inhalasyon narkozu sona erdikten itibaren kendine gelme siiresi 2060 dakika siirebilir.
Atipamezol uygulamasi bu siireyi kisaltir.

Tomidin — Halotan

Medetomidin, Tiyopental, propofol veya halotan/oksijen ya da halotan/nitrojen oksit/oksijen
anestezilerinde premedikasyon olarak 10 — 40 pg / kg dozda ven i¢i veya kas igi yolla
uygulanabilir.

Tomidin ile enjekte ya da inhale edilen anestezik ilacin miktar1 azaltilabilir. Bu sebeple
halotan gerekli anestezik etkiye ulasincaya kadar kontrollii sekilde uygulanmalidir.

Tomidin — Isofluran

Medetomidin, Isofluran/oksijen veya Isofluran/nitrojen oksit/oksijen anestezilerinde 10 — 40
ug / kg viicut agirlik dozda premedikasyon amaci ile kullanilabilinir. Uygulamadan yaklasik
20 dakika sonra Tomidin maksimum sedatif etkisini gosterdiginde tiyopental, propofol veya
Isofluran ile genel anesteziye baslanabilir. Tomidin kullanimi ile gereken izofluran miktari
azaltilir. Solunum yolu depresyonu meydana geldiginde maske ile oksijen uygulanir.

Kedilerde kullanim:

Kedilerin sedasyonu i¢in 80 ug / kg viicut agirlik (0,08 ml / kg) medetomidin ve 5 — 7,5 mg /
kg viicut agirlik ketamin uygulanir. Tomidin ve ketamin ayni enjektor iginde kas igi
uygulanabilir.

Bu doz ile anestezik etki 3 — 4 dakika sonra baslar ve 20 — 50 dakika siirer. Uzun siiren
operasyonlarda doz sonradan arttirilabilir. Bu amagla baslangic dozunun % 50°si (40 ng / kg
viicut agirlik medetomidin + 2,5 — 3,75 mg / kg viicut agirlik ketamin) ya da 3 mg / kg viicut
agirlik dozunda ketamin tek basma uygulanmalidir. Alternatif olarak halotan / oksijen
karisimi veya buna ek olarak nitrojen oksit gazi inhalasyonu uygulanabilir.

Hayvanlarin anesteziden 12 saat dnce a¢ birakilmalar1 gereklidir. Uzun siireli uygulamalarda
gozlerde olusabilecek kurumalar uygun preparatlar ile giderilmelidir.

Uygulama sonrast yutkunma refleksi gelisinceye kadar gidalar ve su verilmemelidir.

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

Tavsiye edilenden yiiksek doz kullanimi1 genellikle sedasyon ve anesteziden daha uzun siirede
c¢ikis ile sonucglanir. Az sayida hayvanda dolasim ve solunum yolu depresyonu gozlenebilir.
Doz asimina bagli olarak sedasyon ve anesteziden ¢ikisin uzadig durumlarda, hayvanin sessiz
ve cevre sicakligmin 1lik oldugu bir ortamda kendine gelmesi saglanmalidir. Hayvanin
hipotermik oldugu durumlarda, viicut sicakliginin tiire 6zgili seviyeye getirilmesi iyilesmeyi
hizlandirir. Dolasim ve solunum yolu depresyonu oldugu durumlarda, oksijen verilmesi
endike olabilir. Atropin uygulamasi kalp atimin1 diizenlemek i¢in uygulanabilinir.
Medetomidin’in etkileri spesifik antidotu olan bir alfa—2 antagonisti olan Atipamezol
kullanim ile giderilebilir.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QNO5CM91
Grup: Sedatif, analjezik



5.1 Farmakodinamik ozellikler

Medetomidin bir imidazol tiirevidir. Medetomidin, noradrenalinin aracilik ettigi sinir
impulslarmin iletimini inhibe eden bir alfa—2 agonistidir. Medetomidin merkezi ve ¢evresel
sinir sisteminde adrenerjik alfa—2 reseptorlerini etkilemektedir. Merkezi sinir sistemindeki
temel olarak hissetme seviyesini azaltir ve agri esigini ylikseltir. Medetomidin’in sedasyon ve
analjezik etkileri doza bagl olarak degisir. Medetomidin kalp - damar sisteminde merkezi
(kan basinci ve kalp atimini azaltir) ve ¢evresel olarak alfa—2 reseptorlerini (artan kan basinci
ve sistemik dolasim direnci) etkiler. Kopekler I ve II seviyelerinde iletim bloklar
gelistirebilirler. Artan kan basinci 15 dakika iginde normale doner veya biraz iizerinde
seyreder. Cevresel toplardamarlarin kasildigi durumlarda, mukozal membranlar soluk ya da
siyanotik bir hal alabilir. Baz1 bireylerde kaslarda lokal kasilmalar olusabilir. Kan sekeri
yiikselir. Hayvana uygulamanin oda sicakligi ya da daha diisiik g¢evre sicakliklarinda
yapilmasi halinde beden 1s1s1 diiser.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Medetomidin uygulama sonrasi hizla emilir. Kas i¢i uygulamadan sonra en yiiksek plazma
konsantrasyonuna 30 dakikada ulasir. Plazmada medetomidinin biiylik ¢ogunlugu plazma
proteinlerine bagl kalir (% 85 — 90). Yagda eriyen bir madde olarak merkezi sinir sistemine
kolaylikla gecger. Organizmada yarilanma omrii 1 — 2 saattir. Medetomidin karacigerde
metabolize edilerek idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Metil Paraben Sodyum (E219)
Propil Paraben (E216)
Sodyum Metabisiilfit (E223)
Disodyum EDTA

Sodyum Kloriir

Hidroklorik Asit

Sitrik Asit Monohidrat
Sodyum Sitrat

Enjeksiyonluk Su

6.2 Gecimsizlikler
Diger ilaglarla bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mrii
Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.
I¢c ambalaj agi1ldiktan sonra 28 giin siiresince kullanilabilir.

6.4 Muhafaza sartlar
25C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda
saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde 10 ml’lik amber rengi cam flakonlarda satiga sunulmustur.



6.6 Kullanmilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir. Her tiirli atik
materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI ve ADRESI

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
20.07.2009 — 21/073

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VEYA YENILEME TARIHI
20.07.2009

10. METIN DEGISIKLiK TARIHi
15.12.2025



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

TOMIDIN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sedatif-Analjezik

BILESIMI:

Berrak, renksiz steril ¢ozeltinin her ml’si 0,85 mg Medetomidin baza esdeger 1,0 mg
Medetomidin HCI, antimikrobiyal koruyucu madde olarak 0,90 mg Metil Paraben
Sodyum(E219) ve 0,10 mg Propil Paraben (E216), antioksidan koruyucu madde olarak 1 mg
Sodyum Metabisiilfit (E223) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik  6zellikleri:Medetomidin ~ bir ~ imidazol tiirevidir.Medetomidin,
noradrenalinin aracilik ettigi sinir impulslarinin iletimini inhibe eden bir alfa—2 agonistidir.
Medetomidin merkezi ve g¢evresel sinir sisteminde adrenerjik alfa-2 reseptorlerini
etkilemektedir. Merkezi sinir sistemindeki temel olarak hissetme seviyesini azaltir ve agr1
esigini ylikseltir. Medetomidin’in sedasyon ve analjezik etkileri doza bagl olarak degisir.
Medetomidin kalp - damar sisteminde merkezi (kan basinci ve kalp atimimi azaltir) ve
cevresel olarak alfa—2 reseptorlerini (artan kan basinci ve sistemik dolasim direnci) etkiler.
Kopekler I ve II seviyelerinde iletim bloklar1 gelistirebilirler. Artan kan basinci 15 dakika
icinde normale doner veya biraz iizerinde seyreder. Cevresel toplardamarlarin kasildigi
durumlarda, mukozal membranlar soluk ya da siyanotik bir hal alabilir. Bazi bireylerde
kaslarda lokal kasilmalar olusabilir. Kan sekeri ylikselir. Hayvana uygulamanin oda sicakligi
ya da daha diisiik ¢evre sicakliklarinda yapilmasi halinde beden 1s1s1 diiger.

Farmakokinetik ozellikleri:Medetomidin uygulama sonrasi hizla emilir. Kas igi
uygulamadan sonra en yiiksek plazma konsantrasyonuna 30 dakikada ulasir. Plazmada
medetomidinin biiylik ¢ogunlugu plazma proteinlerine bagl kalir (% 85 — 90). Yagda eriyen
bir madde olarak merkezi sinir sistemine kolaylikla gecer. Organizmada yarilanma émrii 1 — 2
saattir. Medetomidin karacigerde metabolize edilerek idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

Kopek ve kedilerde; sedasyon veya analjezi gerektiren muayene ve tedaviler oncesinde,
hayvanlarin kontrol altinda tutulmas: istendiginde sakinlestirici olarak (rontgen filmi ¢ekimi,
dislerin tedavisi, kulagin temizlenmesi, yaralarin dikilmesi, deri tiimorlerinin eksizyonu ve
erkek kedilerin kastrasyonu gibi kiiciik cerrahi operasyonlarda) enjeksiyon ve inhalasyon ile
olusturulan genel anesteziler 6ncesi preanestezik olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Kopeklerde:

Sakinlestirici olarak m? yiizol¢limii basina ven i¢i yolla 750 pg ya da kas i¢i 1.000 pg
uygulanir. Ven i¢i yolla 80 pg / kg viicut agirlik (0,08 ml / kg) veya kas i¢i yolla 100 pg / kg
viicut agirlik (0,1 ml / kg) dozunda uygulanir. Doz kg viicut agirlik ile orantili olarak
artmadigindan pratik uygulamada asagidaki doz tablosuna uyulmalidir.



Gerekli Tomidin dozu ml (mg olarak Medetomidin HCI esdegeri)

Viicut agirlig Ven i¢i Kas ici
1 0,08 0,10
2 0,12 0,16
3 0,16 0,21
4 0,19 0,25
5 0,22 0,25
6 0,25 0,33
7 0,28 0,37
8 0,30 0,40
9 0,33 0,44
10 0,35 0,47
12 0,40 0,53
14 0,44 0,59
16 0,48 0,64
18 0,52 0,69
20 0,56 0,74
25 0,65 0,86
30 0,73 0,98
35 0,81 1,08
40 0,89 1,18
50 1,03 1,37
60 1,16 1,55
70 1,29 1,72
80 1,41 1,88
90 1,52 2,03
100 1,63 2,18




Kopeklerde preanestezik olarak kullanim:

Tomidin — Levometadon

Sedasyon amaciyla 20-40ug Medetomidin ve 0,25-0,50mg/kg Levometadon birlikte bir
enjeksiyon olarak ven i¢i yolla uygulanir.

Tomidin — Ketamin

Abdominal ve az agrili ortopedi operasyonlarinda sakinlesme amagli olarak 30 — 40 pg
medetomidin 2 — 5 mg / kg ketamin ile beraber kullanilabilir. Tomidin ve ketamin kas i¢i
yolla ayr1 enjektor icinde veya ketaminin, Tomidin enjeksiyonundan 10 — 15 dakika sonra
uygulanmasi seklinde verilebilir.

Tomidin — Propofol

Medetomidin, propofol enjeksiyonundan 10 dakika dnce ven i¢i ve 20 dakika once kas i¢i
yolla uygulanabilir. Pratik uygulamada asagidaki tablodan faydalanabilinir.

Medetomidin HCI (ug / | Tomidin (ml / 10 | Propofol (mg /
kg) kg) kg)

10 0,1 1,5-3,0

20 0,2 1,0-1,5

40 0,4 05-1,0

Tomidin — Tiyopental
Medetomidin, Tiyopental enjeksiyonundan 10 dakika once ven i¢i ve 20 dakika once kas ici
yolla uygulanir. Pratik uygulamada asagidaki tablodan faydalanabilinir.

Medetomidin HCI1 (pg / | Tomidin (ml / 10 | Tiyopental (mg /
kg) kg) kg)

10 0,1 5-7

20 0,2 3-5

40 0,4 2-3

Enjeksiyon 30 — 40 saniyelik bir zaman diliminde ven i¢i yolla yapilmalidir. Agiz bolgesinde
saglanan gevseme sonrasinda Halotan veya Isofluran ile trake ici intiibasyon uygulanabilir.
Inhalasyon narkozu sona erdikten itibaren kendine gelme siiresi 20 — 60 dakika siirebilir.
Atipamezol uygulamasi bu siireyi kisaltir.

Tomidin — Halotan

Medetomidin, Tiyopental, propofol veya halotan/oksijen ya da halotan/nitrojen oksit/oksijen
anestezilerinde premedikasyon olarak 10 — 40 pg / kg dozda ven igi veya kas i¢i yolla
uygulanabilir.

Tomidin ile enjekte ya da inhale edilen anestezik ilacin miktar1 azaltilabilir. Bu sebeple
halotan gerekli anestezik etkiye ulasincaya kadar kontrollii sekilde uygulanmalidir.

Tomidin — Isofluran

Medetomidin, Isofluran/oksijen veya Isofluran/nitrojen oksit/oksijen anestezilerinde 10 — 40
ng / kg viicut agirlik dozda premedikasyon amaci ile kullanilabilinir. Uygulamadan yaklasik
20 dakika sonra Tomidin maksimum sedatif etkisini gosterdiginde tiyopental, propofol veya
Isofluran ile genel anesteziye baslanabilir. Tomidin kullanimi ile gereken izofluran miktari
azaltilir. Solunum yolu depresyonu meydana geldiginde maske ile oksijen uygulanir.



Kedilerde kullanim:

Kedilerin sedasyonu i¢in 80 pg/kg viicut agirlik (0,08 ml / kg) medetomidin ve 5-7,5 mg / kg
vicut agirlik ketamin uygulanir. Tomidin ve ketamin aymi enjektor icinde kas igi
uygulanabilir.

Bu doz ile anestezik etki 3-4 dakika sonra baslar ve 20-50 dakika siirer.Uzun siiren
operasyonlarda doz sonradan artirilabilir. Bu amagcla baslangi¢ dozunun % 50°si (40 pg / kg
vicut agirlik medetomidin + 2,5 — 3,75 mg / kg viicut agirlik ketamin) ya da 3 mg / kg viicut
agirhik dozunda ketamin tek basma uygulanmalidir. Alternatif olarak halotan / oksijen
karisimi veya buna ek olarak nitrojen oksit gazi inhalasyonu uygulanabilir.

Hayvanlarin anesteziden 12 saat dnce ag¢ birakilmalar1 gereklidir. Uzun siireli uygulamalarda
gozlerde olusabilecek kurumalar uygun preparatlar ile giderilmelidir.

Uygulama sonras1 yutkunma refleksi gelisinceye kadar gldalar ve su verilmemelidir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR:

Gebelikte kullanimi:

Tomidin’in gebe hayvanlarda kullanimi, yeterli sayida hayvan {izerinde calisilmamistir. Bu
sebeple gebe hayvanlarda kullanilmamalidir. Bu iirlin eti ve siitii insan tiiketimine sunulan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Medetomidin’in etki mekanizmasi kalp atiminda ve solunum sayisinda azalmaya neden
olmaktadir. Kedi ve kopeklerde enjeksiyondan birkag dakika sonra kusma goriilebilir. Bazi
hayvanlarda kas titremeleri, siyanotik mukozalar, kaslarda tikler ve sese karsi duyarlilik
gozlenebilir. Akciger 6demi nadir bir yan etki olarak rapor edilmistir. Sedasyon ve
anesteziden ¢ikista bazi hayvanlarda diiirezis goriilebilir. Tomidin’in ketamin ile
kombinasyonunun bazi kedilere kas i¢i yolla uygulanmasinin agriya neden oldugu
bildirilmistir. Viicut agirhigr 10 kg’dan diisiik olan kopeklerde yukarida belirtilen yan etkiler
daha sik goriilmektedir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Ketamin ve butorfanol haricindeki triinlerle birlikte karistirilarak kullanilmamalidir. Diger
anestezikler ile  kombinasyon halinde kullanildiginda,  kullanilan  anestezigin
kontrendikasyonlar1 ve istenmeyen etkileri goz oOniinde bulundurulmalidir. Preanestezik
kullanimda, kullanilan diger santral sakinlestirici ilaglarin (sedatifler, enjeksiyon anestezikler,
hipnotik ilaglar, analjezikler ve inhalasyon anestezik ilaglar gibi) etkilerinin Tomidin ile
artacagl dikkate alinmalidir. Bu ilaglarin kullaniminda doz ayarlanmalidir. Tomidin’in etkisi
Atipamezol ile ortadan kaldirilabilir.

Diger ilaglarla bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Tavsiye edilenden yliksek doz kullanimi genellikle sedasyon ve anesteziden daha uzun siirede
c¢ikis ile sonuglanir. Az sayida hayvanda dolasim ve solunum yolu depresyonu goézlenebilir.
Doz agimina bagli olarak sedasyon ve anesteziden ¢ikisin uzadig1 durumlarda, hayvanin sessiz
ve cevre sicakligimin 1lik oldugu bir ortamda kendine gelmesi saglanmalidir. Hayvanin
hipotermik oldugu durumlarda, viicut sicakliginin tiire 6zgii seviyeye getirilmesi iyilesmeyi
hizlandirir. Dolasim ve solunum yolu depresyonu oldugu durumlarda, oksijen verilmesi
endike olabilir. Atropin uygulamasi1 kalp atimmni diizenlemek i¢in uygulanabilinir.
Medetomidin’in etkileri spesifik antidotu olan bir alfa—2 antagonisti olan Atipamezol
kullanimut ile giderilebilir.



GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.
KONTRENDIKASYONLAR:
Asagida belirtilen durumlarda medetomidin kullanilmamalidir:
e Sindirim siteminin mekanik problemleri (sindirim borusunda tikaniklik, mide
torsiyonu vb.),
e llerlemis kalp hastaliklar,
e Karaciger ve bobrek fonksiyon bozukluklari,
e Seker hastalig,
e Sempatomimetik ilaglarin kullanildig1 hayvanlar
GENEL UYARILAR:
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Kullanimi esnasinda tavsiye edilen doz ve kurallara kesinlikle uyulmalidir. Cocuklarin
ulasamayacag yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:
Deri ve mukoz membranlar ile kontaktan sakinilmalidir. Uygulama gegirgen olmayan
eldivenler kullanilarak yapilmalidir. Kontak meydana gelmisse, temas eden deri ve mukozal
bolge su ile yikanmalidir.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:
25C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda
saklanmalidir.
Raf 6mrti tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.
Ic ambalaj ag1ldiktan sonra 28 giin siiresince kullanilabilir.
KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR:
Kullanilmig veya arta kalan {riin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Her tirlii atik
materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Karton kutu icerisinde 10 ml’lik amber rengi cam flakonlarda satisa sunulmustur.
SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recgetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane ve polikliniklerinde
satilir (VHR).
PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi:
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
20.07.2009 - 21/073
PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ ISTANBUL
URETICI FIRMA VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara



ic ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TOMIDIN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sedatif-Analjezik

her ml 0,85 mg Medetomidin baza esdeger 1,0 mg Medetomidin HCI igerir.
Kopek ve kedilere ven i¢i (i.v.) ve kas i¢i (i.m) yolla uygulanir.

Seri No: Uretim Tar.: S.K. Tarihi:

Dis ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TOMIDIN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sedatif-Analjezik
her ml 0,85 mg Medetomidin baza esdeger 1,0 mg Medetomidin HCl , antimikrobiyal
koruyucu madde olarak 0,90 mg Metil Paraben Sodyum(E219) ve 0,10 mg Propil Paraben
(E216), antioksidan koruyucu madde olarak 1 mg Sodyum Metabisiilfit (E223) igerir.
Domitor® kdpek ve kedilerde sedasyon ve analjezi saglamak amaciyla kullanilir.
Detayh bilgi icin prospektiisii okuyunuz.
25TC’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda
saklanmalidir.
Raf 6mrti iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.
I¢c ambalaj agildiktan sonra 28 giin siiresince kullanilabilir.
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
20.07.2009-21/073
PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A i¢ Kap1 No:8 Kartal/ [STANBUL
URETICI FIRMA VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara

Seri No: Uretim Tar.: S.K. Tarihi: Fiyati:






