Prospektis
Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir

DOMIFLEXS
Enjeksiyonluk Cozelti
Sedatif, Analjezik
BIiLESIMI
Domiflexs Enjeksiyonluk Cozelti renksiz berrak steril bir ¢ozelti olup beher ml’de etkin
madde olarak 0,85 mg medetomidine esdeger 1 mg medetomidin hidrokloriir ile yardimci
madde olarak antimikrobiyal koruyucu amacgli 1 mg metil paraben (E218) ve 0,2 mg propil
paraben (E216) icerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 06zellikler: Medetomidin merkezi sinir sistemi ve periferik dokularda
bulunan a,-adrenerjik reseptorlere baglanarak noradrenalin saliniminin azaltilmasina neden
olan ay-adrenerjik agonist grubundan bir ilagtir. Hayvanlarda biling azalmasina ve agri
esiginin ylikselmesine neden olur. Medetomidinin sedasyon ve analjezik etkileri doza baglh
olarak degisir. Kalp atim hizin1 azaltir, kan basincini arttirir, kan basinct 15 dakika i¢inde
normale doner veya biraz altinda seyir eder. Kardiyovaskiiler degisiklikler merkezi
(bradikardi, hipotansiyon) veya a.-adrenerjik reseptorlerin direkt etkisi (kan damarlarinin
daralmasi, artmig sistemik vaskiiler rezistans) olarak goézlenir. Kan damarlarindaki daralma
mukoz membranlar1 soluk ya da mavimsi bir renge dondiirebilir. Kopeklerde birinci veya
ikinci seviye iletim bozukluklar1 gelisebilir. Solunum hiz1 azalir. Baz1 hayvanlarda kaslarda
lokal kasilmalar olugabilir. Kan glikoz seviyesi her iki tiirde de yiikselir. Viicut 1sis1 doza
bagli olarak diiser ve bagirsak hareketliligi de azalir.
Farmakokinetik ozellikler: Medetomidin kas i¢i uygulama sonrasi hizla emilir ve pik
plazma konsantrasyonlarina 15-30 dakikada ulasilir. V4 2.8 1/kg ile 3.6 I/kg arasinda degisim
gosterir. Proteinlere baglanma % 85-90 arasindadir. Medetomidin karacigerde oksidize edilir
ve kiiciik bir kisim bobreklerde metile edilir. Metabolitlerin ¢ogunlugu idrar yoluyla atilir.
Yarilanma omrii (T1/2) 1-2 saattir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Kopek:
- Hayvanlarin kontrol altinda tutulmasi istendiginde, sedasyon ve analjezi ile iliskili klinik
muayeneler ve prosediirlerde, kiiciik cerrahi ve genel anestezi 6ncesi premedikasyon amaciyla
- Butorfanol ile kombinasyon halinde sedasyon ve analjezi igin
Kedi:
- Hayvanlarin kontrol altinda tutulmas: istendiginde ve sedasyon igin
- Cerrahi islemlerden 6nce genel anestezi i¢in ketamin ile kombinasyon halinde
- Butorfanol ile kombinasyon halinde sedasyon ve analjezi igin, genel anestezi igin hem
butorfanol hem de ketamin ile kombinasyon halinde
- Genel anestezi igin alfaxalone veya alfadolondan 6nce premedikasyon amaciyla
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Kopekte kas i¢i (IM), ven i¢i (IV) ve deri alt1 (SC) yol ile uygulanir. Kedide kas i¢i (IM) ve
deri alt1 (SC) yol ile uygulanir.
Tek basina sedasyon ve analjezi i¢in 6nerilen dozlar:

Tar Doz (ng/kg) Etki Miktar
10-30 Hafif sedasyon 0,1-0,3ml/10kg
Kopek 60 - 80 Orta ve derin sedasyon ve analjezi | 0,3-0,8 ml /10 kg
10 - 20 Preanestezik etki 0,1-0,2ml/10kg
Kedi 50 - 100 Orta derece sedasyon 0,25-0,5ml/5kg
100 - 150 Derin sedasyon 0,5-0,75ml/5kg




10 - 15 dakika i¢inde beklenen etki olusur. Klinik olarak yararl etki doza bagli olup 30 - 180
dakika stirer, gerektiginde enjeksiyon tekrarlanabilir. Atipamezol uygulanmasi ile anesteziden
uyanma hizlanacaktir. Hayvanlar anesteziden 12 saat Once a¢ birakilmalidir. Uzun siireli
uygulamalarda gozlerde olusabilecek kurumalar uygun preparatlar ile giderilmelidir.
Uygulama sonrasi yutkunma refleksi gelisinceye kadar gidalar ve su verilmemelidir.
Premedikasyon amaciyla kullanim: Anesteziden c¢ikist uzatict etkilere sahip oldugu igin
anestezik bilesiklerin dozunun azaltilmasi ve ayarlanmasi onerilir.

Kopeklerde preanestezik olarak kullanim

Medetomidin ile premedikasyonu takiben, daha derin bir anestezi gerektiginde 4 mg/kg'a
kadar propofol dozlar giivenle kullanilmistir. Not: Medetomidin premedikasyonunu takiben
indiiksiyon siiresi uzar, propofol yavas uygulanmali ve bir sonraki doz verilmeden 6nce 2,5
dakikaya kadar beklenmelidir. Cene gevsemesi yeterli oldugunda, trakeal entiibasyon
yapilabilir. Anestezi sirasinda oksijen verilmesi tavsiye edilir. Anestezi idamesi i¢in propofol
dozu, medetomidin premedikasyonu ile belirgin sekilde azaltilir. 0,06 ila 0,35 mg/kg/dakika
inflzyon dozlari, sirasiyla 40 ila 10 ug/kg Medetomidin ile sedasyon uygulanan kopekler igin
stabil anestezi saglayacaktir. Aralikli bolus uygulamasi icin, 4 ila 12 dakikalik araliklarla 1
mg/kg'lik bir doz stabil anestezi saglayacaktir. Anesteziden uyanma 20 ile > 60 dakika
arasinda siirebilir. Anesteziden 12 saat 6nce yemek kesilmelidir. Ameliyat sonrast donemde
kas icine 50 — 200 pg/kg (10 kg basma 0,1 — 0,4 ml) uygulanan Atipamezol, anesteziden
uyanmay1 hizlandiracaktir.

Domiflexs — Propofol: Medetomidin, propofol enjeksiyonundan 10 dakika 6nce ven igi veya
20 dakika 6nce kas ici yolla uygulanabilir.

Onerilen dozlar (ml):

Medetomidin (ug/kg) | Domiflexs (ml /10 kg) Propofol (mg/kg)
10 0,1 15

20 0,2 1,1

40 0,4 1

Domiflexs — Butorfanol: Kas i¢i veya ven igi enjeksiyon ile 10 - 25 ug/kg viicut agirligina,
gereken sedasyon derecesine bagli olarak, 0,1 mg/kg butorfanol ile birlikte. Isleme
baslamadan 6nce sedasyonun olugsmasi i¢in 20 dakika bekleyin.
Kedilerde kullanim
Domiflexs — Ketamin: Sedasyon igin 80 pg/kg viicut agirligi (0,08 ml/kg) medetomidin ve 5
- 7,5 mg/kg viicut agirligi ketamin ile uygulanir. Aym enjektor i¢inde kas i¢i uygulanabilir.
Bu doz ile anestezik etki 3 — 4 dakika sonra baslar ve 30 — 50 dakika slrer. Gerekirse
inhalasyon anestezikleri ile anestezi siiresi uzatilabilir. Anesteziden 12 saat once yemek
kesilmelidir.
Domiflexs — Butorfanol:
Kas i¢i veya deri alt1 enjeksiyon ile 50 pg/kg viicut agirligina, gereken sedasyon derecesine
bagli olarak, 0,4 mg/kg butorfanol ile birlikte. Isleme baslamadan &nce sedasyonun olusmasi
icin 20 dakika bekleyin.
Onerilen dozlar (ml):
Agirhik (kg) 1 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Domiflexs | 50 ug/kg | 0,05 {008 |01 |0,13 0,15 |0,18 |0,2 |0,23 | 0,25
1 mg/ml
Butorfanol | 0,4 mg/kg | 0,04 {006 |008 (01 |02 |0,14 |0,16 |0,18 |0,2
10 mg/ml




Domiflexs — Ketamin — Butorfanol:

a) Kas ici: Tek enjektorde 80 pg/kg viicut agirligina medetomidin ve 5 mg/kg viicut
agirligina ketamin ile 0,4 mg/kg viicut agirligina butorfanol ayri enjektdrde verilir. Bu doz ile
anestezik etki 2 — 3 dakika sonra baslar. Enjeksiyondan 3 dakika sonra pedal refleksi kaybi
meydana gelir.

Onerilen dozlar (ml):

Agirlik (kg) 1 [ 15] 2 [25] 3 [ 35| 4 | 45 | 5

Domiflexs | 80 ug/kg | 0,08 0,12 | 0,16 |0,2 0,24 10,28 |0,32 {036 |04
1 mg/ml

Butorfanol | 0,4 mg/kg | 0,04 | 0,06 |0,08 |0,1 0,12 | 0,24 |0,16 (0,18 |0,2
10 mg/ml

Ketamin 5mg/kg |0,05 |0,075|0,1 |0,125|0,15 |0,175|0,2 |0,225]0,25
100 mg/ml

b) Ven ici: 40 pg/kg viicut agirhigina medetomidin, 0,1 mg/kg viicut agirligina butorfanol ve
1,25 - 2,5 mg/kg viicut agirligmma ketamin (gereken sedasyon derecesine bagli olarak)
uygulanir.

Onerilen dozlar (ml):

Agirhik (kg) 1 [ 15] 2 [25] 3 [ 35| 4 | 45 ] 5

Domiflexs | 40 ug/kg | 0,04 | 0,06 |0,08 |0,1 0,12 | 0,24 |0,16 (0,18 |0,2
1 mg/ml

Butorfanol | 0,1 mg/kg | 0,01 |0,02 |0,02 |0,03 |0,03 |0,04 |0,04 |0,05 |0,05
10 mg/ml

Ketamin 1,25 0,01 | 0,02 |0,03 0,03 |0,04 |0,04 |005 |0,06 |0,06
100 mg/ml | mg/kg

VEYA 2,5mg/kg | 0,03 [{0,04 |0,05 |0,06 |0,08 [0,09 |0,1 0,11 |0,13
Ketamin

100 mg/ml
Intravendz Domiflexs/Butorfanol/Ketamin anestezisinde yaklasik zaman 6lcekleri:
Ketamin Yatar Pedal refleksin | Pedal Sternal Ayaga
dozu pozisyona kaybolma refleksin geri | pozisyona kalkma
gecme suresi | siresi doniis siiresi | gegcme suresi suresi
1.2 mg/kg | 32 saniye 62 saniye 26 dakika 54 dakika 74 dakika
2.5 mg/kg | 22 saniye 39 saniye 28 dakika 62 dakika 83 dakika

Domiflexs — Alfaxalone/Alfadolondan: Kas i¢i veya deri alt1 enjeksiyon ile 80 pg/kg viicut
agirhi@ina medetomidin uygulanir. Uygulamadan 15 — 60 dakika sonra 2,5 — 5 mg/kg ven igi
alfaxalone/alfadolondan uygulanir. Alfaxalone/alfadolonun daha fazla ven ici enjeksiyonu ile
veya halothan/oksijen uygulamasi ile anestezi idame ettirilebilir.

Onerilen dozlar (ml):

Agirhik (kg) 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Domiflexs | 80 ug/kg | 0,08 | 0,12 | 0,16 |0,2 0,24 |0,28 |0,32 |0,36 |04
1 mg/ml

Alfaxalone | Minimum | 0,21 | 0,31 |042 |052 |0,63 |0,73 |0,83 | 0,94 |1,04
9 mg/mi doz = 0,42 |063 083 |104 |1,25 |146 |1,67 |1,88 |2,08
/ 2.5 mg/kg

Alfadolon | Maximum

3 mg/mi doz =5

mg/kg

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Sedasyon ve/veya genel anestezi igin ilag kullanilmadan once tiim hayvanlarda klinik
muayene yapilmalidir. Medetomidin diger anestezikler veya sakinlestiricilerle birlikte



kullanilirken dikkatli olunmalidir. Medetomidinin belirgin olarak anesteziden ¢ikisi uzatici
etkileri vardir. Anestezik dozu buna gore azaltilmalidir. Cok genc¢ hayvanlar1 ve yash
hayvanlar1 tedavi ederken 6zel dikkat gdsterilmesi Onerilir. Veteriner tibbi {iriin 12 haftaliktan
kiigiik kopeklerde kullanilmamalidir. Veteriner tibbi {iriinii uygulamadan 6nce hayvanlarin ag
birakilmasi Onerilir. Tedaviden sonra, hayvan diizglin bir sekilde yutmadan Once su veya
yiyecek verilmemelidir. Tedavi edilen hayvanlar, prosediir sirasinda ve sedasyondan sonra 12
saat boyunca 1lik ve esit sicaklikta tutulmalidir. Uzun siireli prosediirler sirasinda, 6zellikle
kedilerde ve bazen de gozleri acik kalan kdpeklerde korneay1 kayganlastirmak i¢in diizenli
araliklarla oftalmik bir preparat uygulanmalidir. Medetomidin tiim sedasyon dénemi boyunca
analjezi saglamayabilir, bu nedenle agrili cerrahi islemler i¢in ek analjezi saglamaya 6zen
gosterilmelidir. Enjeksiyon sonrasi uygulanan hayvanin olabildigince sessiz ortamda
dinlenmesine izin verilmelidir. Sedasyonun maksimum etkisinin saglanmasi icin, hayvan
sessiz ve sakin bir ortamda tutulmalidir. Bu siire¢ yaklasik 10-30 dakika strer. Maksimum
sedasyona ulasilmadan ©nce herhangi bir prosediir baslatilmamali veya baska ilaclar
verilmemelidir. Asirt sinirli, heyecanli veya huzursuz hayvanlarda endojen katekolamin
seviyeleri yuksek olabilir. Bu tiir hayvanlarda medetomidin gibi o2-agonistler ile Uretilen
farmakolojik etkiler, sedasyon ile analjezinin derinligi ve siiresi hafifce azalmig veya
tamamen ortadan kalkmis olabilir. Bu nedenle, asir1 derecede huzursuz olan hayvanlar, tiriini
almadan Once rahat birakilmali ve sessizce dinlenmelerine izin verilmelidir. Enjeksiyon
sonras1 hayvanlarin 10 - 15 dakika sessiz ortamda dinlendirilmesi trininden beklenen etkiyi
tyilestirebilir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamm: Uriiniin gebelik ve laktasyon déneminde
giivenligi tespit edilmemistir, bu nedenle gebelik ve laktasyon déneminde kullanilmamalidir.
ISTENMEYEN ETKILER

Hayvanlarda kan basinci baslangicta artar ve daha sonra normale veya normalin biraz
altindaki degerlere doner. Ara sira atriyoventrikiiler blok ile bradikardi olusabilir. Siyanoz
meydana gelebilir. Baz1 kopekler ile cogu kedi enjeksiyondan 5 - 15 dakika sonra kusar, bazi
kediler iyilesme doneminde de kusabilir. Viicut 1sis1 hafif veya orta derecede diisebilir ve
uyanma uzun siirdiigiinde hipotermi meydana gelebilir. Insiilin sekresyonunun o,-
adrenoreseptor aracili inhibisyonu nedeniyle kan glikoz konsantrasyonunda artig goriilebilir.
Uygulama sonrast 90 - 120 dakika i¢inde idrar yapma goriliir. Bazi hayvanlarda kas
titremeleri ve sese karsi duyarlilik gozlenebilir. Uzun siireli sedasyon vakalar1 ve ilk
iyilesmeden sonra sedasyonun tekrarlamasi bildirilmistir. Asir1 duyarlilik, paradoksal tepki
(eksitasyon) ve etkinlik eksikligi vakalar1 bildirilmistir. Akciger, karaciger veya bdbrekte
ciddi tikaniklik ile birlikte dolasim yetmezliginden 6liim meydana geldigi bildirilmistir.
Gegici apne donemleri olan/olmayan, azalmig solunum hizi meydana gelebilir. Hayvanda
onceden subklinik bir solunum hastalifi varsa, iirliniin uygulanmasi, kalp durmasi gibi
istenmeyen etkilere yatkin hale getirebilen solunum depresyonlarina neden olabilir. Pulmoner
O0dem bildirilmistir. Kedilerde, ketamin ile kombinasyon halinde kullanildiginda, anestezi
sirasinda  laringeal ve faringeal refleksler korunur. Domiflexs’in  ketamin ile
kombinasyonunun bazi kedilere kas i¢i yolla uygulanmasinin agriya neden oldugu
bildirilmistir. Kalp atis1 genellikle anestezi dncesi seviyelerin yaklasik %50’sine diiser ve bazi
kedilerde ¢ok yavas solunum hizi1 gozlenir (dakikada 4-6 nefes). Domixflexs kopeklerde
propofol ile kombinasyon halinde kullanildiginda, anestezi indiiksiyonu sirasinda 6n
ayaklarda hareket meydana gelebilir. Daha yiiksek dozlarda baz1 durumlarda arteriyel oksijen
tansiyonunda diisiis meydana gelebilir. Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki gevirim
kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1 ’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1 den fazla fakat 10’°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)



- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Sempatomimetik aminlerle birlikte kullanmayiniz. Diger merkezi sinir sistemi depresanlarinin
eszamanli kullanimiyla, her iki {irliniin de etkisinin artirmasi beklenmeli ve uygun doz
ayarlamas1 yapilmasi Onerilir. Medetomidin igeren iirlinler anesteziden ¢ikist uzatici etkilere
sahiptir, bu nedenle propofol ve ugucu anestezikler gibi bilesiklerin dozunun buna gore
azaltilmas1 Onerilir. Medetomidin iceren iirlinlerin uygulanmasindan en az 5 dakika once bir
antikolinerjik ajanin uygulanmasi bradikardiyi onleyebilir ancak bradikardi tedavisi igin
antikolinerjik ajanlarin o6nce veya sonra medetomidin ile birlikte kullanimi ters
kardiyovaskiiler etkilere yol acabilir. Uriin, ketamin ve butorfanol disinda baska ilaglarla
karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Doz agimi1 esas olarak sedasyon veya anesteziden sonra iyilesmenin gecikmesi ile kendini
gosterir. Bazi hayvanlarda dolasim ve solunum depresyonu meydana gelebilir. Doz agimi
durumu veya medetomidinin etkileri yasami tehdit edici hale gelirse, sedasyonun ve
analjezinin tersine c¢evrilmesinin hasta igin tehlikeli olmamasi sartiyla uygun dozda
atipamezol kullanilmasi Onerilir. Atipamezol ketaminin etkilerini antagonize edemez, kopek
i¢in Onerilen atipamezol dozu medetomidin dozunun 5 kati, kedide ise medetomidin dozunun
2,5 katidir. Bradikardiyi onlemek gerekli ise ve sedasyonu siirdiirmek zorunluysa, atropin
kullanilabilir. Durumun ciddi olup olmamasina gére hayvana oksijen ve ven i¢i yoldan sivi
verilebilir Sedasyon ve uyanma asamasinda normal viicut isisinin korunmasi 6nemlidir.
Hayvan hipotermik ise viicut 1s1sinin yiikseltilmesi iyilesmeyi hizlandirir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Kardiyovaskiiler hastali§i, solunum hastaligi veya karaciger veya bdbrek fonksiyon
bozuklugu olan hayvanlar ile soktaki hayvanlarda, ciddi zayif hayvanlarda veya asir1 sicak,
soguk veya yorgunluk nedeniyle stres altinda olan hayvanlarda kullanmaymniz.
Sempatomimetik aminlerle birlikte kullanmayiniz. Herhangi bir kombinasyonu kullanmadan
once, diger iirlinlin prospektiisiinde bulunan kontrendikasyonlara ve uyarilara bakin. Etkin
madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan hayvanlarda
kullanmay1niz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Kazara kendinize enjeksiyonu engellemek igin gerekli Onlemleri alimiz. Kazara iriini
kendinize enjekte etmeniz veya oral yolla almaniz halinde acilen tibbi tedavi aliniz ve iiriiniin
etiket/prospektiistinii doktora gosteriniz. Bu esnada, sedasyon ve kan basincinda meydana
gelebilecek degisiklikler nedeniyle KESINLIKLE ARAC KULLANMAYINIZ. Go6z ve
deriye temastan kagininiz. Deriye temas halinde bdlgeyi bol su ile yikayimiz. Deri ile temas
eden ve {riin bulagmis {iirtinleri ortamda birakmayiniz. G6ze temas halinde goziiniizii bol su
ile yikaymiz. Herhangi bir belirti gortiliirse acilen tibbi tedavi aliniz. Hamile bayanlarin {irtinii
uygulayacak olmasi halinde, {iriinlin kendine enjeksiyonu engellemek i¢in gerekli 6nlemler en
st diizeyde alinmalidir. Ciinkii bu {irlin uterusta kasilmalara ve fetiiste kan basincinda
dismeye neden olabilir. Doktorlara tavsiye: Medetomidin hidrokloriir bir alfa-2
adrenoreseptor agonistidir. Emilimden sonraki semptomlar, doza bagimli sedasyon, solunum
depresyonu, bradikardi, hipotansiyon, agiz kurulugu ve hiperglisemi gibi klinik etkileri



icerebilir. Ventrikiiler aritmiler de bildirilmistir. Solunum ve hemodinamik semptomlar
semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

flk kullanimda dahil olmak iizere 25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya
konulmadan, orijinal ambalajinda saklandig: takdirde raf dmrii 36 aydir. Agildiktan sonra 28
gun icinde kullanilmahidir. Tipas: en fazla 150 kez delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu i¢inde kirmizi renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmig 20 ml’lik seffaf, tip I cam siselerde sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesiyle eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 08.09.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
29.04.2024 — 031/0077

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikcekmece/Istanbul
URETICI FIRMA VE ADRESI

DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagag Mah. Atatlirk Cad. No:
32 59510 Kapakli/Tekirdag
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