
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Dorbene 1 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml injekčného roztoku obsahuje:

Účinné látky:

Medetomidini hydrochloridum 


1,0 mg

(zodpovedá 0,85 mg medetomidinu)

Pomocné látky:
Metylparaben (E 218) 

                          1,0 mg

Propylparaben (E 216)

                          0,2 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.
Priehľadná bezfarebná kvapalina.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Psy a mačky.
4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Pre psy a mačky: 
Sedácia na ľahšiu manipuláciu so zvieratami. Premedikácia pred celkovou anestéziou. 
Pre mačky: 
V kombinácii s ketamínom pre celkovú anestéziu pre menšie chirurgické zákroky s krátkym trvaním.

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u zvierat s: 

- vážnym kardiovaskulárnym ochorením alebo respiračným ochorením alebo so zhoršenou funkciou pečene alebo obličiek,
- mechanickými poruchami gastrointestinálneho traktu (torsio ventriculi, inkarcerácia, prekážky v pažeráku), 
- cukrovkou, 
- u zvierat v šoku, podvyživených alebo vážne oslabených zvierat. 
Nepoužívať súčasne so sympatomimetickými amínmi. 
Nepoužívať v prípade známej precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok. 
Nepoužívať u zvierat s očnými problémami, kde by zvýšenie vnútroočného tlaku mohlo spôsobiť poškodenie. 
Pozri tiež bod 4.7

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Medetomidín nemusí zaručiť analgéziu po celú dobu sedácie, a preto je potrebné zvážiť poskytnutie ďalšej analgézie pri bolestivých zákrokoch.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Každé zviera pred použitím sedatív alebo anestetík dôkladne vyšetriť. Vyvarovať sa vyšších dávok medetomidínu u veľkých plemien psov. Venovať pozornosť použitiu medetomidínu v kombinácii s inými anestetikami alebo sedatívami (ako je napr. ketamín, tiopental, propofol, halotan) z dôvodu známych anestetických vedľajších účinkov medetomidínu. Dávku anestetika znížiť primerane a titrovať na odozvu kvôli značnej variabilite odozvy u cieľových druhov. Pred použitím kombinácie liekov čítajte upozornenia a kontraindikácie v písomnej informácii takto použitých liekov. 
Zvieratá nechať hladovať 12 hodín pred anestéziou. 
Pre dosiahnutie maximálneho účinku sedácie umiestnite zvieratá na dobu 10 – 15 min na pokojné a tiché miesto. Zákroky a aplikácia ďalších liečiv by nemala byť skôr , ako sa dosiahne vrchol sedácie. Liečené zvieratá udržovať v teple a pri stálej teplote, a to v priebehu zákroku aj zotavenia. Oči chrániť vhodným lubrikantom. 
Nervóznym, agresívnym alebo rozrušeným zvieratám umožnite, aby sa upokojili pred začatím liečby. 
U chorých a oslabených psov a mačiek vykonať premedikáciu medetomidínom pred vyvolaním a udržiavaním celkovej anestézie len na základe vyhodnotenia rizík a prínosov. 
Venovať pozornosť použitiu medetomidínu u zvierat s kardiovaskulárnym ochorením alebo u zvierat, ktoré sú staršie alebo vo všeobecne zlom zdravotnom stave. Pred použitím vyhodnoťte funkciu pečene a obličiek. 
Medetomidín môže spôsobiť respiračnú depresiu, za týchto okolností môžno použiť manuálnu ventiláciu a podávať kyslík. 
Ak chcete skrátiť dobu zotavenia po anestézii alebo sedačný účinok lieku Dorbene, možno podať alfa-2 antagonistu, napr. atipamezol alebo yohimbin. Samotný ketamín môže vyvolať kŕče, preto nepodávať alfa-2 antagonisty skôr ako 30-40 min. po podaní ketamínu. Pre pokyny pre dávkovanie pozri bod 4.10.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi, ale NERIAĎTE MOTOROVÉ VOZIDLA, pretože sa môže dostaviť sedácia a zmeny krvného tlaku. 
Vyhnite sa kontaktu lieku s kožou alebo sliznicami. V prípade náhodného kontaktu postihnuté miesto ihneď umyť veľkým množstvom vody. 
Odstráňte kontaminovaný odev, ktorý je v priamom kontakte s pokožkou. 
V prípade náhodného kontaktu lieku s očami ich vypláchnite veľkým množstvom pitnej vody. Ak sa objavia symptómy, vyhľadajte pomoc lekára. 
Ak podávajú liek tehotné ženy, je potrebná osobitná opatrnosť aby nedošlo k samopodaniu, po ktorom by mohlo dôjsť k maternicovým sťahom a zníženiu krvného tlaku plodu. 
Pokyny pre lekára: Medetomidín je alfa-2-agonista adrenoreceptorov, príznaky po absorpcii môžu zahŕňať klinické účinky vrátane sedácie závislej na podanej dávke, respiračné depresie, bradykardie, hypotenzie, sucha v ústach a hyperglykémie. Boli pozorované aj komorové arytmie. Respiračné a hemodynamické symptómy je potrebné liečiť symptomaticky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Po podaní možno očakávať zníženie srdcovej frekvencie a rýchlosti dýchania. Môže sa vyskytnúť bradykardia s atrioventrikulárnou blokádou (1. a 2. stupňa) a príležitostne extrasystoly. Môže sa vyskytnúť vazokonstrikcia koronárnych tepien, znížený prietok krvi srdcom. Krvný tlak sa po podaní spočiatku zvýši a potom sa vráti k normálu alebo mierne pod normálny tlak. 
Liek môže mať dáviaci efekt, a to najmä u mačiek v priebehu niekoľkých minút po podaní. Mačky môžu tiež zvracať počas zotavenia. Môže sa objaviť precitlivenosť na hluk. 
Môže sa pozorovať zvýšená diuréza, hypotermia, útlm dýchania, cyanóza, bolesť v mieste vpichu a svalový tras. V jednotlivých prípadoch bola pozorovaná reverzibilná hyperglykémia v dôsledku zníženia vylučovania inzulínu. Pľúcny edém bol hlásený ako zriedkavý vedľajší účinok po podaní medetomidínu. V prípade útlmu obehového systému a dýchania možno použiť manuálnu ventiláciu a podávať kyslík. Atropín môže zvýšiť srdcovú frekvenciu. 
U psov s živou hmotnosťou nižšou ako 10 kg môžu nežiaduce účinky uvedené vyššie nastať častejšie.

4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Neodporúča sa používať počas gravidity a laktácie, pretože použitie u gravidných zvierat nie je dostatočne zdokumentované.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Medetomidín zosilňuje účinok iných liekov tlmiacich CNS. Pri súčasnom podávaní adekvátne upraviť dávkovanie.
Medetomidín má známe vedľajšie anestetické účinky. Pozri tiež bod 4.5. 
Účinok medetomidínu môže byť antagonizovaný podaním atipamezolu alebo yohimbinu. Pozri tiež bod 4.10. 
Nepoužívať súčasne so sympatomimetickými amínmi alebo sulfónamidmi a trimetoprimom.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Dorbene 1 mg/ml je určený pre: 

Psy: Intramuskulárne alebo intravenózne podanie. 
Mačky: Intramuskulárne a subkutánne podanie. 
Pre zaistenie presného dávkovania pri podávaní malých objemov použiť vhodne kalibrovanú injekčnú striekačku. 

Psy: 
Pre účely sedácie liekom Dorbene 1 mg/ml podávať 750 μg medetomidín hydrochloridu i.v. alebo 1000 μg medetomidín hydrochloridu i.m. na meter štvorcový povrchu tela, čo zodpovedá dávke 20-80 μg medetomidín hydrochloridu na kg živej hmotnosti. 
Použite nižšie uvedenú tabuľku na určenie správneho dávkovania na základe živej hmotnosti. 
Maximálny účinok sa dosiahne za 15-20 minút. Klinický účinok je závislý od dávky, trvá 30 až 180 minút. 

Dávkovanie Dorbene 1 mg/ml pre sedáciu v ml a zodpovedajúce množstvo medetomidín hydrochloridu v μg/kg živej hmotnosti. Na pre-medikáciu použite 50% dávky uvedenej v tabuľke: 


	Živá hmotnosť (kg)
	Intravenózne podanie (ml)
	zodpovedá

(μg/kg ž.hm.)
	Intramuskulárne podanie (ml)
	zodpovedá

(μg/kg ž.hm.)

	1
	0,08
	80,0
	0,10
	100,0

	2
	0,12
	60,0
	0,16
	80,0

	3
	0,16
	53,3
	0,21
	70,0

	4
	0,19
	47,5
	0,25
	62,5

	5
	0,22
	44,0
	0,30
	60,0

	6
	0,25
	41,7
	0,33
	55,0

	7
	0,28
	40,0
	0,37
	52,9

	8
	0,30
	37,5
	0,40
	50,0

	9
	0,33
	36,7
	0,44
	48,9

	10
	0,35
	35,0
	0,47
	47,0

	12
	0,40
	33,3
	0,53
	44,2

	14
	0,44
	31,4
	0,59
	42,1

	16
	0,48
	30,0
	0,64
	40,0

	18
	0,52
	28,9
	0,69
	38,3

	20
	0,56
	28,0
	0,74
	37,0

	25
	0,65
	26,0
	0,86
	34,4

	30
	0,73
	24,3
	0,98
	32,7

	35
	0,81
	23,1
	1,08
	30,9

	40
	0,89
	22,2
	1,18
	29,5

	50
	1,03
	20,6
	1,37
	27,4

	60
	1,16
	19,3
	1,55
	25,8

	70
	1,29
	18,4
	1,72
	24,6

	80
	1,41
	17,6
	1,88
	23,5

	90
	1,52
	16,9
	2,03
	22,6

	100
	1,63
	16,3
	2,18
	21,8


Na premedikáciu podávať Dorbene 1 mg/ml v dávke 10-40 μg medetomidín hydrochloridu na kg živej hmotnosti, čo zodpovedá 0,1 až 0,4 ml Dorbene 1 mg/ml na 10 kg živej hmotnosti. Presná dávka závisí od kombinácie použitých liekov a dávkovania ďalších liekov. Upraviť dávku podľa typu zákroku, dĺžky zákroku a temperamentu a hmotnosti zvieraťa. Premedikácia medetomidínom výrazne zníži dávku indukčného prostriedku a zníži nároky na inhalačné anestetikum a udržiavanie anestézie. Všetky anestetiká používané na indukciu a udržiavanie celkovej anestézie podávajte účelne. Pred použitím kombinácie liekov čítajte písomnú informácu týchto liekov. Pozri tiež bod 4.5. 

Mačky: 
Na stredne hlbokú sedáciu a upokojenie mačiek podávať Dorbene 1 mg/ml v dávke 50 - 150 μg medetomidín hydrochloridu na kg ž.hm. (zodpovedá 0,05 - 0,15 ml Dorbene 1 mg/ml na kg živej hmotnosti). Nástup účinku je pomalší po subkutánnom podaní. 

Na anestéziu podávať Dorbene 1 mg/ml v dávke 80 μg medetomidín hydrochloridu na kg živej hmotnosti (zodpovedá 0,08 ml Dorbene 1 mg/ml na kg živej hmotnosti) a 2,5 až 7,5 mg ketamínu na kg živej hmotnosti. Pomocou tejto dávky nastáva anestézia do 3 - 4 minút a trvá 20 - 50 minút. Pri dlhšie trvajúcich úkonoch opakovať podanie ½ počiatočnej dávky (tj. 40 μg medetomidín hydrochloridu (čo zodpovedá 0,04 ml Dorbene 1 mg/ml na kg živej hmotnosti) a 2,5 - 3,75 mg ketamínu/kg živej hmotnosti), alebo 3,0 mg ketamínu/kg živej hmotnosti použitého samostatne. Alternatívne môže byť pre dlhšie trvajúce úkony anestézia predĺžená pomocou inhalačných látok ako je izoflurán alebo halotan s kyslíkom alebo zmesou kyslík/oxid dusný. Pozri bod 4.5

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Predávkovanie má za následok oneskorenie zotavenia po sedácii alebo anestézii. V niektorých prípadoch dochádza k depresii obehového a respiračného systému. Na liečbu týchto kardio-respiračných účinkov predávkovania sa odporúča podávať alfa-2 antagonistu, napr. atipamezol alebo yohimbin, za predpokladu, že zvrátenie sedácie nie je nebezpečné pre pacienta (atipamezol neruší účinky ketamínu, ktorý môže vyvolať záchvaty u psov a vyvolať kŕče u mačiek pri samostatnom použití). Alfa-2 antagonistu podávať najmenej 30-40 min. po ketamíne. U psov je dávka atipamezolu 5-krát vyššia ako medetomidínu. Napríklad, ak bol podaný 1 ml lieku Dorbene (1 mg medetomidínu), je potrebné použiť dávku 5 mg atipamazolu. U psov je dávka atipamezolu 2,5-krát vyššia ako medetomidínu. Napríklad, ak bol podaný 1 ml lieku Dorbene (1 mg medetomidínu), je treba použiť dávku 2,5 mg atipamezolu. 
Ak je nutné zvrátiť bradykardiu, ale zachovať sedáciu, možno použiť atropín. 

V prípade oneskoreného zotavenia zvierat dbajte, aby zviera zostalo v pokoji a teple. 
V závislosti na situácii môže byť zvieraťu podaná ventilácia kyslíkom a dodané intravenózne tekutiny, aby sa zabránilo hypovolémii. Udržiavanie telesnej teploty počas sedácie a zotavenia je obzvlášť dôležité. V prípade podchladenia zvýšenie telesnej teploty na normálnu urýchli zotavenie pre daný druh. 


4.11
Ochranná lehota 
Neuplatňuje sa.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: hypnotikum a sedatívum. 

ATC vet kód: QN05CM91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Účinnou látkou lieku Dorbene je medetomidín (R, S)-4-[1-(2,3-dimetylfenyl)-etyl)]-imidazol-hydrochlorid (INN: medetomidín), sedačná zlúčenina s analgetickým a myorelaxačným účinkom. Medetomidín je selektívny, špecifický a vysoko efektívny agonista alfa-2-receptorov. Aktivácia alfa-2 receptorov vedie k zníženiu uvoľňovania a obehu noradrenalínu v centrálnom nervovom systéme, čo vedie k sedácii, analgézii a bradykardii. Na periférii medetomidín spôsobuje vazokonstrikciu stimuláciou postsynaptických alfa-2 adrenoreceptorov, čo vedie k prechodnej arteriálnej hypertenzii. V priebehu 1 až 2 hodín sa krvný tlak vráti k normálu alebo dôjde k miernej hypotenzii. Dychová frekvencia môže byť prechodne znížená. Hĺbka a trvanie sedácie a analgézie je závislá na dávke. Po použití medetomidínu je pozorovaný hlboký útlm a zaľahnutie so zníženou citlivosťou na environmentálne podnety (zvuky, atď.) Medetomidín pôsobí synergicky s ketamínom a opiátmi, ako je fentanyl, čo vedie k lepšej anestézii. Použitím medetomidínu je možné znížiť množstvo použitých prchavých anestetík, ako je napríklad halotan. Okrem sedatívnych, analgetických a myorelaxačných vlastností má medetomidín tiež hypotermické a mydriatické účinky, inhibuje slinenie a znižuje črevnú hybnosť.

5.2 Farmakokinetické údaje
Po intramuskulárnej aplikácii sa medetomidín rýchlo a takmer úplne absorbuje z miesta vpichu a farmakokinetika je veľmi podobná intravenóznemu podaniu. Maximálne plazmatické koncentrácie sa dosiahnu v priebehu 15 až 20 minút. Plazmatický polčas je 1,2 hodiny u psov a 1,5 hodiny u mačiek. Medetomidín je oxidovaný prevažne v pečeni, malé množstvo je metylované v obličkách. Väčšina metabolitov je vylučovaná močom.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Metylparaben  (E 218) 

Propylparaben (E 216)

Chlorid sodný 
Kyselina chlorovodíková (na úpravu pH) 
Voda na injekciu

6.1
Inkompatibility


Z dôvodu  chýbania  štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať v pôvodnom obale. Chrániť pred svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Papierová škatuľka s jednou fľaškou z bezfarebného skla typu II s objemom 10 ml s teflónom pokrytou chlórobutylovou zátkou typu I a hliníkovým viečkom.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Párroco Pablo Díez 49-57

24010 Leon
Španielsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

96/059/MR/11-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Papierová škatuľka s jednou liekovkou s objemom 10 ml




	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Dorbene 1 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky
Medetomidini hydrochloridum

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Každý ml lieku obsahuje 1 mg medetomidín hydrochloridu (zodpovedá 0,85 mg medetomidínu); metylparaben a propylparaben.

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


10 ml

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Psy a mačky
	6.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
OCHRANNÁ LEHOTA


Neuplatňuje sa.

	8.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	9.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní.

Po prvom otvorení spotrebovať do...

	10.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v pôvodnom obale. Chrániť pred svetlom.

	11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	12.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	13.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	14.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Párroco Pablo Díez 49-57

24010 Leon
Španielsko
	15.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/059/MR/11-S

	16.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

10 ml sklenená liekovka


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Dorbene 1 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky
Medetomidini hydrochloridum

	2.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH


10 ml

	3.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Psy: Intramuskulárne alebo intravenózne podanie. 
Mačky: Intramuskulárne a subkutánne podanie.

	4.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže

	5.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní.

	6.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Dorbene 1 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Laboratorios SYVA S.A.U., Avda. Párroco Pablo Díez 49-57, 24010 Leon, Španielsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Dorbene 1 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky
Medetomidini hydrochloridum

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 ml injekčného roztoku obsahuje:

Účinné látky:

Medetomidini hydrochloridum 


1,0 mg

(zodpovedá 0,85 mg medetomidinu)

Pomocné látky:
Metylparaben (E 218) 

1,0 mg

Propylparaben (E 216)

0,2 mg

4.
INDIKÁCIE

Pre psy a mačky: 
Sedácia na ľahšiu manipuláciu so zvieratami. Premedikácia pred celkovou anestéziou. 
Pre mačky: 
V kombinácii s ketamínom pre celkovú anestéziu pre menšie chirurgické zákroky s krátkym trvaním.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u zvierat s: 

- vážnym kardiovaskulárnym ochorením alebo respiračným ochorením alebo so zhoršenou funkciou pečene alebo obličiek,
- mechanickými poruchami gastrointestinálneho traktu (torsio ventriculi, inkarcerácia, prekážky v pažeráku), 
- cukrovkou, 
- u zvierat v šoku, podvyživených alebo vážne oslabených zvierat. 
Nepoužívať súčasne so sympatomimetickými amínmi. 
Nepoužívať v prípade známej precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok. 
Nepoužívať u zvierat s očnými problémami, kde by zvýšenie vnútroočného tlaku mohlo spôsobiť poškodenie. 

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Po podaní možno očakávať zníženie srdcovej frekvencie a rýchlosti dýchania. Môže sa vyskytnúť bradykardia s atrioventrikulárnou blokádou (1. a 2. stupňa) a príležitostne extrasystoly. Môže sa vyskytnúť vazokonstrikcia koronárnych tepien, znížený prietok krvi srdcom. Krvný tlak sa po podaní spočiatku zvýši a potom sa vráti k normálu alebo mierne pod normálny tlak. 
Liek môže mať dáviaci efekt, a to najmä u mačiek v priebehu niekoľkých minút po podaní. Mačky môžu tiež zvracať počas zotavenia. Môže sa objaviť precitlivenosť na hluk. 
Môže sa pozorovať zvýšená diuréza, hypotermia, útlm dýchania, cyanóza, bolesť v mieste vpichu a svalový tras. V jednotlivých prípadoch bola pozorovaná reverzibilná hyperglykémia v dôsledku zníženia vylučovania inzulínu. Pľúcny edém bol hlásený ako zriedkavý vedľajší účinok po podaní medetomidínu. V prípade útlmu obehového systému a dýchania možno použiť manuálnu ventiláciu a podávať kyslík. Atropín môže zvýšiť srdcovú frekvenciu. 
U psov s živou hmotnosťou nižšou ako 10 kg môžu nežiaduce účinky uvedené vyššie nastať častejšie.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Psy a mačky.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Dorbene 1 mg/ml je určený pre: 

Psy: Intramuskulárne alebo intravenózne podanie. 
Mačky: Intramuskulárne a subkutánne podanie. 
Pre zaistenie presného dávkovania pri podávaní malých objemov použiť vhodne kalibrovanú injekčnú striekačku. 

Psy: 
Pre účely sedácie liekom Dorbene 1 mg/ml podávať 750 μg medetomidín hydrochloridu i.v. alebo 1000 μg medetomidín hydrochloridu i.m. na meter štvorcový povrchu tela, čo zodpovedá dávke 20-80 μg medetomidín hydrochloridu na kg živej hmotnosti. 
Použite nižšie uvedenú tabuľku na určenie správneho dávkovania na základe živej hmotnosti. 
Maximálny účinok sa dosiahne za 15-20 minút. Klinický účinok je závislý od dávky, trvá 30 až 180 minút. 

Dávkovanie Dorbene 1 mg/ml pre sedáciu v ml a zodpovedajúce množstvo medetomidín hydrochloridu v μg/kg živej hmotnosti. Na pre-medikáciu použite 50% dávky uvedenej v tabuľke: 


	Živá hmotnosť (kg)
	Intravenózne podanie (ml)
	zodpovedá

(μg/kg ž.hm.)
	Intramuskulárne podanie (ml)
	zodpovedá

(μg/kg ž.hm.)

	1
	0,08
	80,0
	0,10
	100,0

	2
	0,12
	60,0
	0,16
	80,0

	3
	0,16
	53,3
	0,21
	70,0

	4
	0,19
	47,5
	0,25
	62,5

	5
	0,22
	44,0
	0,30
	60,0

	6
	0,25
	41,7
	0,33
	55,0

	7
	0,28
	40,0
	0,37
	52,9

	8
	0,30
	37,5
	0,40
	50,0

	9
	0,33
	36,7
	0,44
	48,9

	10
	0,35
	35,0
	0,47
	47,0

	12
	0,40
	33,3
	0,53
	44,2

	14
	0,44
	31,4
	0,59
	42,1

	16
	0,48
	30,0
	0,64
	40,0

	18
	0,52
	28,9
	0,69
	38,3

	20
	0,56
	28,0
	0,74
	37,0

	25
	0,65
	26,0
	0,86
	34,4

	30
	0,73
	24,3
	0,98
	32,7

	35
	0,81
	23,1
	1,08
	30,9

	40
	0,89
	22,2
	1,18
	29,5

	50
	1,03
	20,6
	1,37
	27,4

	60
	1,16
	19,3
	1,55
	25,8

	70
	1,29
	18,4
	1,72
	24,6

	80
	1,41
	17,6
	1,88
	23,5

	90
	1,52
	16,9
	2,03
	22,6

	100
	1,63
	16,3
	2,18
	21,8


Na premedikáciu podávať Dorbene 1 mg/ml v dávke 10-40 μg medetomidín hydrochloridu na kg živej hmotnosti, čo zodpovedá 0,1 až 0,4 ml Dorbene 1 mg/ml na 10 kg živej hmotnosti. Presná dávka závisí od kombinácie použitých liekov a dávkovania ďalších liekov. Upraviť dávku podľa typu zákroku, dĺžky zákroku a temperamentu a hmotnosti zvieraťa. Premedikácia medetomidínom výrazne zníži dávku indukčného prostriedku a zníži nároky na inhalačné anestetikum a udržiavanie anestézie. Všetky anestetiká používané na indukciu a udržiavanie celkovej anestézie podávajte účelne. Pred použitím kombinácie liekov čítajte písomnú informácu týchto liekov. Pozri tiež bod 4.5. 

Mačky: 
Na stredne hlbokú sedáciu a upokojenie mačiek podávať Dorbene 1 mg/ml v dávke 50 - 150 μg medetomidín hydrochloridu na kg ž.hm. (zodpovedá 0,05 až 0,15 ml Dorbene 1 mg/ml na kg živej hmotnosti). Nástup účinku je pomalší po subkutánnom podaní. 

Na anestéziu podávať Dorbene 1 mg/ml v dávke 80 μg medetomidín hydrochloridu na kg živej hmotnosti (zodpovedá 0,08 ml Dorbene 1 mg/ml na kg živej hmotnosti) a 2,5 až 7,5 mg ketamínu na kg živej hmotnosti. Pomocou tejto dávky nastáva anestézia do 3 - 4 minút a trvá 20 - 50 minút. Pri dlhšie trvajúcich úkonoch opakovať podanie ½ počiatočnej dávky (tj. 40 μg medetomidín hydrochloridu (čo zodpovedá 0,04 ml Dorbene 1 mg/ml na kg živej hmotnosti) a 2,5 - 3,75 mg ketamínu/kg živej hmotnosti), alebo 3,0 mg ketamínu/kg živej hmotnosti použitého samostatne. Alternatívne môže byť pre dlhšie trvajúce úkony anestézia predĺžená pomocou inhalačných látok ako je izoflurán alebo halotan s kyslíkom alebo zmesou kyslík/oxid dusný. 

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Zvieratá nechať hladovať 12 hodín pred anestéziou.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Neuplatňuje sa.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Uchovávať v pôvodnom obale. Chrániť pred svetlom.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na etikete.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Medetomidín nemusí zaručiť analgéziu po celú dobu sedácie, a preto je potrebné zvážiť poskytnutie ďalšej analgézie pri  bolestivých zákrokoch.

Každé zviera pred použitím sedatív alebo anestetík dôkladne vyšetriť. Vyvarovať sa vyšších dávok medetomidínu u veľkých plemien psov. Venovať pozornosť použitiu medetomidínu v kombinácii s inými anestetikami alebo sedatívami (ako je napr. ketamín, tiopental, propofol, halotan) z dôvodu známych anestetických vedľajších účinkov medetomidínu. Dávku anestetika znížiť primerane a titrovať na odozvu kvôli značnej variabilite odozvy u cieľových druhov. Pred použitím kombinácie liekov čítajte upozornenia a kontraindikácie v písomnej informácii takto použitých liekov. 
Zvieratá nechať hladovať 12 hodín pred anestéziou. 
Pre dosiahnutie maximálneho účinku sedácie umiestnite zvieratá na dobu 10 – 15 min na pokojné a tiché miesto. Zákroky a aplikácia ďalších liečiv by nemala byť skôr , ako sa dosiahne vrchol sedácie.
Liečené zvieratá udržovať v teple a pri stálej teplote, a to v priebehu zákroku aj zotavenia. Oči chrániť vhodným lubrikantom. 
Nervóznym, agresívnym alebo rozrušeným zvieratám umožnite, aby sa upokojili pred začatím liečby. 
U chorých a oslabených psov a mačiek vykonať premedikáciu medetomidínom pred vyvolaním a udržiavaním celkovej anestézie len na základe vyhodnotenia rizík a prínosov.
Venovať pozornosť použitiu medetomidínu u zvierat s kardiovaskulárnym ochorením alebo u zvierat, ktoré sú staršie alebo vo všeobecne zlom zdravotnom stave. Pred použitím vyhodnoťte funkciu pečene a obličiek. 
Medetomidín môže spôsobiť respiračnú depresiu, za týchto okolností možno použiť manuálnu ventiláciu a podávať kyslík. 
Ak chcete skrátiť dobu zotavenia po anestézii alebo sedačný účinok lieku Dorbene, možno podať alfa-2 antagonistu, napr. atipamezol alebo yohimbin. Samotný ketamín môže vyvolať kŕče, preto nepodávať alfa-2 antagonisty skôr ako 30-40 min. po ketamíne. 

Neodporúča sa používať počas gravidity a laktácie, pretože použitie u gravidných zvierat nie je dostatočne zdokumentované.

Predávkovanie má za následok oneskorenie zotavenie po sedácii alebo anestézii. V niektorých prípadoch dochádza k depresii obehového a respiračného systému. Na liečbu týchto kardio-respiračných účinkov predávkovania sa odporúča podávať alfa-2 antagonistu, napr. atipamezol alebo yohimbin, za predpokladu, že zvrátenie sedácie nie je nebezpečné pre pacienta (atipamezol neruší účinky ketamínu, ktorý môže vyvolať záchvaty u psov a vyvolať kŕče u mačiek pri samostatnom použití). Alfa-2 antagonistu podávať najmenej 30-40 min. po ketamíne. U psov je dávka atipamezolu 5-krát vyššia ako medetomidínu. Napríklad, ak bol podaný 1 ml lieku Dorbene (1 mg medetomidínu), je potrebné použiť dávku 5 mg atipamazolu. U psov je dávka atipamezolu 2,5-krát vyššia ako medetomidínu. Napríklad, ak bol podaný 1 ml lieku Dorbene (1 mg medetomidínu), je treba použiť dávku 2,5 mg atipamezolu. 
Ak je nutné zvrátiť bradykardiu, ale zachovať sedáciu, možno použiť atropín. 
V prípade oneskoreného zotavenia zvierat dbajte, aby zviera zostalo v pokoji a teple. 
V závislosti na situácii môže byť zvieraťu podaná ventilácia kyslíkom a dodané intravenózne tekutiny, aby sa zabránilo hypovolémii. Udržiavanie telesnej teploty počas sedácie a zotavenia je obzvlášť dôležité. V prípade podchladenia zvýšenie telesnej teploty na normálnu urýchli zotavenie pre daný druh. 
Medetomidín zosilňuje účinok iných liekov tlmiacich CNS. Pri súčasnom podávaní adekvátne upraviť dávkovanie.
Medetomidín má známe vedľajšie anestetické účinky. 
Účinok medetomidínu môže byť antagonizovaný podaním atipamezolu alebo yohimbinu. 
Nepoužívať súčasne so sympatomimetickými amínmi alebo sulfónamidmi a trimetoprimom.
Z dôvodu  chýbania  štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi, ale NERIAĎTE MOTOROVÉ VOZIDLA, pretože sa môže dostaviť sedácia a zmeny krvného tlaku. 
Vyhnite sa kontaktu lieku s kožou alebo sliznicami. V prípade náhodného kontaktu postihnuté miesto ihneď umyť veľkým množstvom vody. 
Odstráňte postriekaný odev, ktorý je v priamom kontakte s pokožkou. 
V prípade náhodného kontaktu lieku s očami ich vypláchnite veľkým množstvom pitnej vody. Ak sa objavia symptómy, vyhľadajte pomoc lekára. 
Ak podávajú liek tehotné ženy, je potrebná osobitná opatrnosť aby nedošlo k samopodaniu, po ktorom by mohlo dôjsť k maternicovým sťahom a zníženiu krvného tlaku plodu. 
Pokyny pre lekára: Medetomidín je alfa-2-agonista adrenoreceptorov, príznaky po absorpcii môžu zahŕňať klinické účinky vrátane sedácie závislej na podanej dávke, respiračné depresie, bradykardie, hypotenzie, sucha v ústach a hyperglykémie. Boli pozorované aj komorové arytmie. Respiračné a hemodynamické symptómy je potrebné liečiť symptomaticky.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1 liekovka (10 ml)

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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